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DEFINICIONES Y AMBITO DE ESTA GUIA

* El concepto de droga emergente varia en funcion de las caracteristicas de su consumo, segun el medio
en el que trabajemos. En esta guia definiremos como tal a:

Aquellas sustancias naturales o de sintesis introducidas en el mercado
de las drogas en los Ultimos 5 afos aproximadamente, en general uni-
das a la cultura “rave o after”, y en el entorno de la comercializacion
en las “smart shops”, bien sean éstas tiendas fisicas en el concepto
clasico o bien tiendas virtuales, a través de internet.

o El objetivo de esta guia, por lo tanto, no sera comentar los aspectos clinicos de las drogas clasicas y de
disefo, ya conocidas y habituales en los Servicios de Urgencias, tales como la heroina, la cocaina, el can-
nabis, el éxtasis, el LSD, la ketamina, la fenciclidina, o el speed. Para ellas, no obstante, ofrecemos al
final de la guia algunas referencias bibliograficas donde poder consultar algunas particularidades sobre
estas sustancias.

* Solo a modo de recordatorio, conviene tener presente que Espafia sigue estando a la cabeza del con-
sumo mundial de cocaina, equiparada en Europa a Inglaterra, pero ambas con niveles superiores a USA
y Australia. La prevalencia de consumo de cocaina en Espafia en jovenes con edades comprendias entre
15y 34 afos es del 5,5% de la poblacion.
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DROGAS EMERGENTES

Dentro del grupo de las drogas emergentes podemos citar:
= Determinadas plantas y sus derivados.

= Medicamentos de uso humano o veterinario.

= Farmacos retirados de la clinica por sus efectos adversos.
= Sustancias sintéticas.

En general se trata de alternativas “legales” a las drogas clasicas, que pueden conseguirse en tiendas

especializadas (conocidas como smart shop) o a través de Internet:

= A menudo no existen estudios farmacolégicos sobre ellas en humanos, y

= |0s usuarios obtienen la informacion necesaria para su utilizacion por medio de foros e Internet, usando
opiniones como Unica fuente de informacion.

Resulta entendible, por tanto, el riesgo que supone este tipo de consumo y las dificultades a las que nos
enfrentamos los clinicos en la deteccion e interpretacion de sus efectos, cuando no en la simple obten-
cién de informacion, motivo fundamental de esta guia. Obviamente, no son detectables por los labora-
torios de los Hospitales, ni a menudo por los de Toxicologia forense, al no disponer de patrones de
referencia para su deteccion, por su reciente introduccion en el mercado.

También la regulacion y persecucion de su venta y consumo esta sujeta a varios impedimentos, tales
como:

= la rapidez en que se fabrican nuevos productos y distribuyen,

= el escaso conocimiento quimico y farmacoldgico de sus componentes,
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= la deslocalizacion de su fabricacion vy,
= su facil compra a través de la Red (accesibilidad universal).

OBJETIVO PERSEGUIDO CON SU CONSUMO

* Recreativo: alucinégeno, euforizante, relajante, afrodisiaco, aumento rendimiento psicomotor, disminu-
cion del cansancio y del suefio, etc.

o Vigorizantes y nutritivo: aumento o disminucion de peso, musculacion, etc.

e Combatir los efectos no deseados del consumo de otras drogas legales e ilegales.

CLASES DE SUSTANCIAS PSICOACTIVAS
* Plantas, hierbas, semillas.

* Hongos.

* Vitaminas y minerales.

* Farmacos de uso legal o sus copias.

¢ Sustancias quimicas de uso legal.

¢ Sustancias quimicas sintéticas no autorizadas.

GRUPOS DE DROGAS EMERGENTES
» Alucindgenos.

¢ Anfetaminas.

* Extasis y nuevos derivados.

* GHB o éxtasis liquido.

* Nuevos opiaceos.
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* Poppers e inhalantes.
¢ Bebidas energizantes.
* Smart-drugs.

LAS SMART SHOPS

¢ Una smart shop es un establecimientos dedicado a la venta de smart drugs (drogas “inteligentes”), en
principio, de forma legal.

¢ Agrupan a una gran variedad de sustancias, algunas con capacidad psicoactiva, calificadas de “natura-
les”, antioxidantes, etc. Estas sustancias se pueden dividir en tres grupos comerciales (Tabla |).

Nutrientes y nootrépicos Intentan mejorar e incrementar algunas funciones cerebrales, asi como
Vitamine S, P tam conservar y regenerar las neuronas.

dihidrc centrophenoxina

Bebidas energizantes Bebidas estimulantes sin alcohol que se consumen para mejorar la fatiga,

habilidad mental e incluso desintoxicantes.

Hierbas o semillas (herbal drugs®) Presentan accion:
* Alucinégena * Entactégena
* Afrodisiaca * Relajante
* Euforizante * “Antidotos” o compensador de efectos

adversos de otras sustancias, etc.

Tabla I. Principales grupos de smart drugs. Al “spice” nos referiremos mas adelante en esta guia.
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* Un tipo especial de tiendas son las conocidas como Grow shops: establecimientos dedicados a la cul-
tura de la marihuana y de los hongos, en los paises en que su consumo es legal.

HONGOS Y PLANTAS ALUCINOGENAS

* El consumo de hongos y plantas alucindgenas se ha ido extendiendo hasta popularizarse como droga
de abuso. Esto conlleva la presencia de intoxicaciones, que puede ser en algunos casos accidental, al
confundir la especie alucindbgena con otra distinta.

» También puede haber intoxicacion aguda no alucindégena con riesgo vital, al confundirlas con otras es-
pecies del mismo grupo.

¢ Se consiguen directamente por recoleccion en el campo, por cultivo o mediante su compra en smart
shops.

Hongos alucinégenos
Las principales especies de hongos alucinégenos utilizados se detallan en la Tabla |l

* Amanita muscaria

* Gymnopilus spectabilis
* Inocybe aeruginascens
* Inocybe haemacta

¢ Inocybe tricolor

© Panaeolus bohemica

Panaeolus papilonaceus
Panaeolus retirugis
Pholiotina cyanopus
Pluteus salicinus
Psilocybe semilanceata
Psilocybe serbica

fotoln foole

Tabla Il. Hongos alucinégenos.
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SINDROME DELIRANTE POR SETAS
¢ Producido por hongos del tipo Psilocybe, los cuales contienen cantidades variables de psilocibina,
psilocina, baeocistin.
» Sustancias de la familia de las triptaminas, con propiedades psicotrépicas similares a las del LSD.
e Clinica:
= Poca correlacion entre dosis y efectos clinicos.
= Efectos de corta duracion, hasta 6 horas.
e Tratamiento:
= Sintomatico, ambiente tranquilo, benzodiacepinas.

SINDROME ANTICOLINERGICO O MICOATROPINICO
* Producido por Amanita muscaria, A. pantherina y A. cothurnata.
e Toxinas contenidas: acido iboténico, muscimol, muscazona y acido stizoldbico.
e Clinica:
= Seinicia a los 20-180 min. de la ingesta.
= Mareos, vértigos, ataxia e incoordinacién, convulsiones, euforia, alteraciones de la conducta, altera-
ciones visuales y alucinaciones.
= |rritante gastrointestinal.
e Sintomas anticolinergicos: taquicardia, midriasis, sequedad piel y mucosas.
e Tratamiento: no administrar atropina.
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Plantas alucinégenas
¢ La principal planta involucrada es Datura stramonium.
Otras destacadas son:
= Atropa belladona
= Ayahuasca
= Hyoscyamus niger (belefio negro)
= Myristica fragans (nuez moscada)
= Ephedra fragilis,
= Trompetas del Angel (Brugmansia sp.)
= Mandréagora
e Toxinas contenidas: contienen alcaloides como atropina, hiosciamina y escopolamina.
e Clinica:
= Efecto toxico a los 30 min., que puede durar hasta 48 h.
= Puede presentarse ataxia e incoordinacion, espasmos, elevacion temperatura y TA, temblor, convul-
siones, etc.
e Sindrome anticolinergico: taquicardia, midriasis, piel y mucosas secas, eritema, retencion urinaria, hipo-
peristaltismo intestinal, agitacion y alucinaciones.

Salvia divinorum
* Peqguefia planta de la familia de la menta, conocida como: “La Pastora”, “Yerba Maria”, “Menta Divina”,
etc. que posee sustancias psicoactivas denominadas salvinorina A, B, C (agonista opioide kappa).
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» Es una sustancia de abuso emergente que cuenta con amplia informacion y puntos de venta en Inter-
net. Prohibida en EEUU, Canada y Gran Bretafa, aunque en el resto de paises ain no lo esta.

* Posee propiedades disociativas (interaccion con objetos inanimados, distorsion de objetos, cuerpo y
movimientos, salida del cuerpo) y alucindgenas.

e Clinica:
= Su absorcion es rapida: (15 min.) por via oral (mascada, zumo, té) y respiratoria.
= Dosis de 200-500 pg producen alucinaciones durante 15 min. fumadas y 1h ingerida.
= Se desconocen sus efectos cronicos.
= No hay estudios sobre el tratamiento de la intoxicacion aguda.

Khat
* Planta conocida como Catha edulis, de consumo tradicional en Africa y Oriente Medio, conocida como:
“Té abisinio”, “chat”, “ensalada africana”, etc.
= Las hojas frescas se secan y se mastican.
= Su principio activo mas importante es la catinona, aunque existen otros.
= Produce una estimulacion simpaticomimética (fenilalquilaminas).
» Toxinas contenidas: cathina (norpseudoefedrina, hojas secas, 48 h.) y cathinona (S-alfa-aminopropiofenona,
mas potente, hojas frescas).
e Clinica:
= Los efectos se inician en unos 20 min. y duran unas 4 h.
= Aumento de la frecuencia cardiaca y TA.
= Pueden aparecer arritmias e isquemia cardiaca.
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= Anorexia, cefalea, hiperactividad, insomnio, nerviosismo, temblor, midriasis.

= Cambios en el comportamiento con euforia, agresividad, labilidad emocional y trastornos del lenguaje.
= Se han descrito cuadros psicéticos y maniacos.

= Adictiva.

TRIPTAMINAS

* Estan reemergiendo en el escenario de las drogas de abuso. Actualmente son compuestos sintéticos.
También pueden encontrarse en la naturaleza en plantas, hongos y excretadas por animales (sapos del
género Bufo conteniendo bufotenina).

¢ Las principales triptaminas se detallan en la Tabla lll.

¢ AMT (alfametiltriptamina): “spirals” * 5-MeO-DMT ( 5metoxi dimetiltriptamina)
* DPT (dipropiltriptamina) * 5-MeO-AMT (5metoxialfametiltriptamina)
e DMT (dimetiltriptamina) * 5-MeO-DIPT (5metoxidiisopropiltriptamina): “foxy”, “foxy methoxy”

Tabla Ill. Triptaminas.

 La triptaminas estan disponibles en capsulas, tabletas, polvo y soluciones que pueden impregnar terro-
nes de azUcar, sellos, etc.

¢ Algunas de ellas (DMT y 5-MeO-DMT) son inhibidas por las monoamino oxidasas, por lo que se utilizan,
conjuntamente a su consumo, sustancias IMAOS para mejorar su biodisponibilidad.
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e Clinica
Los efectos se inician a los 20-30 min., presentan un pico a la 1,5 h. y pueden durar hasta 6 horas:

ANFETAMINAS. NUEVOS CONSUMOS

Empatia

Euforia

Alucinaciones visuales y auditivas
Vémitos

Agitacion

Taquicardia

Sudoracion

“Booty bumping”

Salivacion
Distonia
Midriasis
Temblor
Confusion
Convulsiones

Metanfetamina descrita en la comunidad gay de Nueva York. Consiste en una suspension de

metanfetamina soélida (cristales o polvo) en agua que se administra por via rectal con jeringa (sin
aguja).

Clinica:
= Presenta un efecto euférico inmediato.

= Se han descrito lesiones cutaneas en cara, manos y nalgas, lesiones papula-nodulares sin eri-

tema.

= A menudo esta practica precede al coito anal con el riesgo de que particulas en forma de cristales
puedan producir rotura de preservativo y generar erosiones, con el consiguiente riesgo infeccioso.
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Parachuting

* Metanfetamina que se presenta en un envoltorio de plastico con una abertura para su liberacion en el
estomago.

* Se desconoce si se retrasa la liberacion, es mantenida o lo hace en forma de bolus.

* Se han descrito en EE.UU intoxicaciones por esta practica.

Sextasy

¢ Consumo combinado de sildenafilo y de éxtasis, utilizado como afrodisiaco y erotizante.

¢ Son copias de sildenafilo (viagra) o tadalafilo (cialis), aunque pueden contener otros ingredientes.

¢ Los comprimidos pueden comprarse en los lugares de ocio o en Internet. Puede conseguirse en un mismo
comprimido o separados.

* A veces son consumidos junto a poppers.

e Clinica:
= Toxicidad cardiovascular, sobre todo en pacientes con antecedentes.

Nuevas anfetaminas
e 4-cloro-2,5-dimetoxy anfetamina (DOC)

= Descrito su uso en Inglaterra (2007) de forma casual tras una intoxicacion con crisis convulsivas.
e MCPP (metaclorofenilpiperazina)

= Conocida como “XTC” (Holanda, 2006).

= Es un derivado piperazinico y agonista serotoninérgico, mas alucinégeno y menos estimulante.
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¢ Methylone (methylenedioxy-methcathinone)
= Quimicamente parecida al MDMA (Alemania, 2005).
= Usada en forma liquida en pequefos frascos y muchas veces mezclada con GHB.

Otros derivados del éxtasis
e DOM (4-metil-2,5-dimetoxianfetamina)
= Efectos ambivalentes euforia-disforia.
= El de mayor potencia alucindgena.
= Principal activo del preparado STP (“serenity”, “tranquility”, “peace”).
e DOB (4-bromo-2,5-dimetoxianfetamina)
= Produce aumento de lucidez del pensamiento.
= Gran potencia simpaticomimética, puede dar lugar a vasoespasmos difusos.
e 2C-B (4-bromo-2,5-dimetoxifenil-anfetamina)

n o

= Andlogo a la DOB conocido como “after turner”, “toonies” y “nexus”.

= Menos potente.

= Produce relajacion del pensamiento, aunque también alucinaciones y agitacion.
e 2C-T21 (2,5-dimetoxi-4(2fluoetiltio)anfetamina)

= Efectos simpaticomiméticos con alucinaciones.

= Descritas muertes por edema cerebral y hemorragias.

2-C-T-7 Blue mystic
e 2,5-dimetoxi-4(n) propiltiofeniletilamina, conocido como “Tripstacy”.
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¢ Es el mas conocido del grupo de 24 compuestos analogos de la feniletilamina, sintetizados en 1986 por
Shulgin, méas potente que la mescalina (x15).
¢ Esta disponible en polvo o tabletas. De administracion oral (10-30 mg), también esnifado.
e Clinica:
= Efectos hasta 15 horas.
= Sensacion de bienestar y empatia.
= Alucinaciones visuales y auditivas.
= Cefalea, vomitos, temblor, tensién muscular, ansiedad, ataques de panico, confusion, alteraciones
memoria, ideacion paranoide.
= Descripcion de crisis epilépticas en relacion con su consumo en Europa.
¢ En EEUU se han descrito tres muertes.

GAMMAHIDROXIBUTIRATO (GHB)
° Nombres: éxtasis liquido, Liquido X, Liquido E, Soap, Scoop. FDA lo retira en 1990 y Europa en 1994,
» Precursores: Gammabutirolactona (GBL) y 1,4-butanediol (1,4-BD). Estos se pueden comprar en tien-
das de alimentacion para deportistas y en Internet.
* GHB, GBL y 1,4-BD tienen efectos similares, aunque existe variabilidad individual.
¢ Dependiente de la dosis:
= 10 mg/kg induce suefio y amnesia,
= 30 mg/kg mioclonias y alucinaciones,
= 50 mg/kg anestesia completa,
= > 70 mg/kg depresion cardiorespiratoria y muerte.
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e Clinica:
= |nicio de accion en 15 minutos, con vida media corta similar a una borrachera en sus diferentes
estados: vomitos, mareos, sudoracion, hipotermia, bradicardia, arritmias (FA), temblores, confu-
sién y agitacion, hipotonia, mioclonias, ataxia, somnolencia, coma, depresion respiratoria y con-
vulsiones.
« Es dificil de identificar por su vida media corta (plasma < 6 h). Indetectable en orina después de 12 h.
» EI GHB ha sido utilizado en agresiones sexuales al ser administrado en bebidas, produciendo estado de
incapacidad o inconsciencia con posterior confusion y pérdida de memoria (ver pagina 26).

OPIACEOS

Fentanilo

* Se ha constatado el abuso de fentanilo con intencion recreativa en todos sus formatos, pero predomi-
nantemente productos transdérmicos y dispersables, que se ingieren, mastican, disuelven en agua,
fuman, se inyectan e incluso se administran por via rectal.

¢ Se ha usado conjuntamente con heroina (“drop dead”, “flat line”, “lethal injection”).
= En las intoxicaciones se requeriran altas dosis de naloxona (hasta 10 mg) para revertir el sindrome se-

dativo.

= Se han descrito numerosos casos de intoxicaciones mortales por fentanilo.

Dextrometorfano
* Antitusivo anélogo codeina, del que se pensaba que no producia dependencia.
= Propiedades serotoninérgicas, como la fenciclidina (bloqueo receptores NMDA).
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* Existe un abuso como opiaceo euforizante de uso recreativo en adolescentes: “dex”, “red devil”, “robo-
cop”, “robotripping”.
= Dosis de consumo > 100-200 mg (la terapéutica es de 15-30 mg) hasta 1500 mg.

e Efectos: euforia, alucinaciones tactiles, auditivas y visuales, paranoia, alteracion de la percepcion del
tiempo y desorientacion.
= Clinica: miosis, enlentecimiento ritmo intestinal y depresion respiratoria. No produce analgesia,
= Sobredosis: letargia, hiperexcitabilidad, ataxia, temblores, fasciculaciones, taquicardia, sudoracion,

HTA, psicosis aguda, etc. Pupilas dilatadas.

= Abstinencia: craving intenso, insomnio, ansiedad, disforia.

¢ Tratamiento sintomatico.

Cheese

* Heroina cortada con paracetamol y difenhidramina, que se usa via esnifada.

* Uso recreativo en adolescentes.

¢ Facilidad para adquirir en Internet, de forma ilegal, copias de opiaceos sintéticos.

INHALANTES
e Composicion:
= Las principales sustancias son: tolueno, n-hexano, tricloroetileno, cloruro de metilo, freones, benceno,
metanol, tetracloruro de carbono, nitritos.
= Estas sustancias estan contenidas en pegamentos, colas, pinturas, disolventes, gasolinas, liquidos de
correccion mecanografica, etc.
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= Son sustancias de bajo coste. Principalmente utilizados por nifios y adolescentes en paises tercer
mundo.
e Uso:
= Se usan por via inhalatoria (inhalacion directa del recipiente o spray en el que se encuentra la sustan-
cia) para obtener efectos euforizantes y excitantes.
- Vertido de la sustancia en un trozo de tela para inhalar posteriormente.
- Deposito de la sustancia en bolsas de plastico o globos para respirar dentro, lo que conlleva riesgo
de hipoxia y asfixia.
e Clinica:
= Alteracion del estado mental, disartria, ataxia, incoordinacion, euforia, agitacion, alucinaciones, con-
vulsiones, vomitos, depresion del estado mental que puede llegar al coma, dolor abdominal, tos y
disnea.
= Después de inhalar un solvente, el sujeto puede verse sobresaltado por cualquier motivo o iniciar una
actividad fisica enérgica. Tras ello, el paciente puede desarrollar una arritmia cardiaca, fibrilacion ven-
tricular y asistolia, con parada cardiorespiratoria.
= Los inhalantes sensibilizan al miocardio a las catecolaminas enddgenas. Crean un estado de irritabili-
dad que hace posible la generacion de arritmias cuando se elevan las catecolaminas.

POPPERS

¢ Son compuestos de nitrito de amilo, nitrito de isobutilo y otros nitritos, con multiples nombres callejeros,
que presentan efectos euforizantes y estimulacion sexual.

* Se venden en smart shops y en sex shops en ampollas (son compuestos volatiles).
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e Efectos clinicos:
= Temblores, convulsiones, cefalea, taquicardia, hipotension, sincope, vision borrosa, rubeosis facial.
= Efectos vasodilatadores, pudiendo producir metahemoglobinemia.
e Tratamiento:
= Sintomatico.
= Oxigeno.
= Si existe metahemoglobinemia (solicitar gasometria), administrar azul de metileno.

BEBIDAS ENERGIZANTES

En los ultimos afos se ha ido popularizando el consumo de las llamadas “bebidas energizantes”.

Se ha constatado el uso de estos productos entre consumidores de drogas de abuso.

Muy frecuente la combinacion con alcohol, aunque también con cocaina y otras drogas recreativas.

Componentes:

= Estimulantes: cafeina, guarana, té verde, mate, ginseng, nuez de kola.

= Otros: taurina, carbohidratos, minoacidos, vitaminas, inositol, glucurolactona, fibra, tiroxina, derivados
vegetales, aromatizantes, etc.

= Oxigeno disuelto.

= Posible toxicidad ligada a las metilxantinas.

= Contenido cafeina/lata: 80 mg; Dosis letal de cafeina: 5-10 g.

e Toxicidad: nduseas, vomitos, taquicardia, HTA, arritmias, ansiedad, temblor, convulsién, etc.
= Joxicidad leve: 1 g cafeina.
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= Arritmias: dosis dependiente, mas frecuente cuando existe asociacion con drogas, ejercicio extenuante
o portador cardiopatia inaparente.
= Tratamiento: sintomatico, hidratacion, benzodiacepinas.

SMART DRUGS

Las hierbas psicoestimulantes (herbal drugs) pueden clasificarse en 5 grupos, segun el tipo de accion psi-
coestimulante o psicodélica:

e Alucindgenos de tipo lisérgico

e Alucindgenos de tipo triptaminico

e Alucinégenos de tipo fenil etilamino

e Alucindgenos de tipo atropinico

e Estimulantes efedrinicos

Alucinégenos de tipo lisérgico

Morning Glory (Rosa de madera hawaiana)

¢ Dosis alucinatoria: 10 semillas.

* Duracién: 6-8 h.

e Efecto: semejante a LSD. Curso mas tranquilo.

e Tratamiento: ansioliticos si precisa, control accidentabilidad.

Alucinégenos de tipo triptaminico
Ayahuasca
* Es un té, mezcla de bejuco y de chacruna. Bebida ritual en indigenas de Sudamérica.
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* Principio activo: dimetiltriptamina (DMT) presente en el bejuco. Activo fumado.
e Efecto: alucinaciones de comienzo subito, coloristas, caleidoscépicas, con escaso componente ansioso.
o Tratamiento: sintomatico.

Alucinégenos de tipo feniletilamina

e Componentes del grupo: peyote (mescalina), Salvia divinorum (ver pagina 9) y Catha edulis (ver pa-
gina 10).

 Principio activo de composicion anfetaminica. Liberan catecolaminas.

o Efecto: alucinacion/accion simpatiomimética segun estructura quimica.

* Tratamiento: ansioliticos si precisa, control accidentabilidad.

Alucinégenos de tipo efedrina
Extasis vegetal (“Cloud 9”, “Herbal Bliss”, “Ritual Spirit”, “Herbal X”, “Nexus” “Nirvana plus”)
o Composicion muy variable.
= Se presentan en comprimidos o capsulas de colores atractivos.
= Su principal componente es la efedrina, pero contiene otros tipos de plantas como: plantas ricas en
cafeina, guarand, ginseng, pasiflora, kava-kava, salvia de los adivinos, yohimbina, ginkgo, vy, en oca-
siones sustancias quimicas como l-arginina, fenilalanina...
e Efectos: su uso y abuso puede ocasionar nerviosismo, temblores, insomnio, excitabilidad, cefalea, nau-
seas, vomitos, dolor abdominal, Ulcera gastroduodenal, hemorragias, taquicardia o hipertension.
e Tratamiento: ansioliticos, antiulcerosos, control de trastornos cardiovasculares especifico y control
accidentabilidad.
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Alucinégenos de tipo Datura
Datura suaveolens (Trompeta de Angel)
¢ Planta ornamental, popular en América y Europa.
e Clinica:
= Delirio, agitacion y signos simpaticomiméticos
= Se han descrito intoxicaciones mortales.
¢ Tratamiento de eleccion:
= benzodiacepinas; si se tiene experiencia, podria usarse la fisostigmina.

PHARMING
Se conoce por “pharming” el uso de farmacos no prescritos, con fines recreativos.

Oxido nitroso
¢ Coadyuvante de sedacion y mantenimiento de la anestesia. También se le conoce como Gas de la risa
* Uso industrial: motores, reposteria, globos.
e Efectos: consumo recreacional extendido entre universitarios y sanitarios: sensaciones placenteras.
e Clinica:
= Antagonista receptor NMDA. Reversion en pocos minutos.
= Ffectos secundarios: nauseas, vomitos, hipoxia, depresion respiratoria, apneas. Hipertermia maligna,
delirium.
= Consumo crénico (déficit B12): anemia, leucopenia, mielopatia subaguda, neuropatia crénica.
e Tratamiento: sintomatico, B12 en consumidores crénicos.
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Propofol

* Agente anestésico de amplia utilizacion, no opiaceo, popularizado como droga a raiz de la muerte de Mi-
chael Jackson por su consumo.

* Uso exclusivo hospitalario como anestésico, facilidad de acceso en hospitales (anestesia, cuidados cri-
ticos y urgencias) y en los servicios de emergencias extrahospitalarios.

o Utilizado para combatir el insomnio. Se debe administrar repetidamente.

e Clinica:
= Descritas reacciones alérgicas.
= Peligros: parada cardiorespiratoria.

Ketamina

* Anestésico veterinario (fuente principal del trafico ilicito); antagonista no competitivo receptor NMDA.
Conocido como: “K”, “especial K”, “Kit-Kat”, “Keta”, “Super K”, “droga para caballos”.

* Presentacion en forma de polvo blanco (cortes de cocaina o speed).

e Uso clinico
= Anestesia del shock hemodinédmico, procedimientos muy cortos, procesos muy dolorosos, bronco-

espasmo, Tercer Mundo.

e Efectos secundarios: delirios alucinaciones, ensofiaciones desagradables, reacciones de despersona-
lizacion.

o [fecto: sensacion disociacion cuerpo, equilibrio, flotar, “visiones misticas”, experiencias cercanas a la muerte.

o Intoxicacion: reacciones displicentes, flashbacks.

» Clinica: taquicardia, alteracion de la consciencia, alucinaciones, discurso desorganizado, nistagmo.
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e Tratamiento: soporte, ambiente tranquilo, benzodiacepinas, hidratacion, descartar rabdomiolisis, obser-
vacion hasta cese de clinica.

Metilfenidato

e Indicaciones: uso en déficits de atencion con hiperactividad, trastornos de conducta en ancianos, de-
presiones leves.

e Efectos secundarios: sequedad de boca, nauseas, vomitos, vértigos, anorexia,

* Taquicardia, HTA, midriasis, cefalea, rash, ansiedad, temblores, alucinaciones, paranoias.

* Toxicidad: clinica simpaticomimética.

 Potencia los efectos de los IMAO, triciclicos.

* Su abuso puede producir efectos similares a los de la cocaina o anfetaminas.

e Tratamiento: benzodiacepinas, control temperatura, hidratacion y sintomatico.

Modafinil

¢ Comercializado en USA. Agonista alfa 1 adrenérgico central, que estimula interaccion 5- HT/ GABA e in-
hibe la recaptacion de dopamina.

e Acciones farmacologicas: disminuye la somnolencia diurna, aumenta la actividad motora, mejora algu-
nas funciones cerebrales, defatigante.

e |Indicaciones: trastornos psiquiatricos, sindrome de hipersomnia, fatiga patologica, esclerosis multiple, En-
fermedad de Parkinson, uso militar, ;;medicina deportiva?
= Gran incremento de su consumo en U.S.A. sin indicacién médica precisa como un “estilo de vida”.

e Toxicidad: pocos casos de intoxicacion aguda, gravedad leve-moderada, ningun exitus.
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e Clinica: insomnio, desorientacion, confusion, agitacion, alucinaciones, sintomas digestivos, trastornos
cardiovasculares (HTA, taquicardia).
e Tratamiento: benzodiacepinas, haloperidol, beta-bloqueantes, hidratacion.

Bencidamina

¢ Antiinflamatorio no esteroideo, con diferentes presentaciones.

e Efectos: se usa ingiriéndolo por sus efectos euforizantes, delirio y alucinaciones, producidos a altas dosis.
¢ Algunos usuarios lo comparan en su uso recreacional con el dextrometorfano.

ASPECTOS A TENER EN CUENTA FRENTE AL INTOXICADO
AGUDO

» Como en cualquier intoxicacion o paciente agudo, debemos en primer lugar asegurar el ABC, asi como
valorar el estado neurolégico una vez estabilizados estos.

* La escala de coma de Glasgow no se ha validado en el enfermo intoxicado, por lo que no tiene en ellos
valor pronéstico.

* Antes de achacar un estado de coma a un téxico, debemos estar seguros de que no existe causa or-
ganica subyacente, o vigilar estrechamente el estado neuroldgico (la focalidad neuroldgica descarta, en
principio, una causa toxica).

* La mayoria de las drogas de sintesis y emergentes precisan Unicamente de contencion farmacologica
(benzodiacepinas endovenosas) para el tratamiento del paciente. También suele ser necesaria la rehi-
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dratacién del paciente, por el tipo de locales donde se consumen (afters, musica dance). Atentos tam-
bién al aumento de temperatura (signo de gravedad) y a la rabdomiolisis.

 Es frecuente el policonsumo, por lo que en caso de hipertermia, actuar de forma agresiva para su con-
trol (medidas fisicas externas e internas y farmacolégicas).

» Recordar que el paciente debe permanecer en posicion lateral de seguridad, durante su estancia en ob-
servacion o traslado en ambulancia.

LA SUMISION QuimMmicA

* Administracion de sustancias psicoactivas a una persona, sin su conocimiento, con fines delictivos o

criminales, de forma que modifiquen su estado de vigilancia, de consciencia o su capacidad de juicio (dor-

midas o despiertas pero bajo control del agresor).

Usos:

= Delitos sexuales: adultas/os y pederastas, robos (prostitucion), firma de documentos, “buen compor-
tamiento” de nifos, policiales...

= La agresion sexual es el delito mas comun: Drug Facilitated Sexual Assaults (agresion sexual facilitada
por drogas o farmacos). Puede pasar inadvertida para el personal sanitario.

CUADRO CLINICO
 El cuadro clinico habitual tipico tiene lugar cuando la paciente en una fiesta, comienza a sentirse muy
ebria, desorientada y con problemas de coordinacion.



La sumision quimica

La sensacion de encontrarse mal es bastante rapida tras ingerir la bebida, y a partir de ahi los recuer-
dos son confusos.

Hay una desproporcién entre la cantidad bebida y sus efectos.

Posterior confusion sobre lo ocurrido, existencia de dudas sobre el consentimiento de la actividad se-
xual. Todo ello genera sentimientos de culpabilidad y gran ansiedad. Por estos motivos, la victima tar-
daré en acudir a la policia y al sistema sanitario (< 20 horas).

= Alcohol etilico.

= Benzodiacepinas.

= Gammahidroxibutirato.

= Otros: zopiclona, burundanga (escopolamina).

, puesto que en las analiticas toxicologicas habituales no se detecta.
Posibilidad de encontrarlo en pelo al cabo de 2 semanas (remitir a clinica forense en caso de sospecha
de delito).

Es muy importante informar a la victima de la posible existencia de agentes toxicos favorecedores
de la sumision quimica, para disminuir su ansiedad, realizar la correspondiente denuncia (obliga-
dos los sanitarios a realizar un Parte Judicial) e iniciar el protoclo de aty efectuar el resto de medi-
das ncién a victimas de agresion sexual (profilaxis de embarazo, de ETS, etc.).
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LO MAS NUEVO

PIPERAZINAS (BZP, TFMPP, CPP, MEOPP)

» Conocidas como “party pills”, “herbal pills”, A2, Némesis o Legal X, constituian hasta hace poco una al-
ternativa legal al éxtasis (MDMA), al tener unos efectos clinicos semejantes y no estar controlada su venta.
= Habitualmente se comercializan como antihelmintico de uso exclusivo veterinario. En 1990 comienzan

a venderse por Internet y en el aflo 2000 se populariza su uso en jévenes de Nueva Zelanda, donde

se calcula que uno de cada cinco jévenes puede haberla ingerido en los 12 meses previos.

En Inglaterra se han detectado muertes por su consumo.

Prohibida en la UE en Marzo de 2008 por directiva comunitaria, medida adoptada en Espana en Julio

de 2009.

» Efectos: posee efectos psicoactivos similares al éxtasis, produciendo ademas incremento de la tension
arterial, frecuencia cardiaca y de la atencion.

* No se detecta en los test habituales de drogas de abuso.

* Como efectos adversos pueden aparecer:
= Ansiedad, agitacion, palpitaciones, vomitos, confusion (20-40% consumidores) y convulsiones (12%).
= Si se toma conjuntamente con alcohol, disminuye a la mitad el riesgo de convulsiones (RR 0,46), pero

aumenta en la misma magnitud la confusion mental (RR 1,56) y la agitacion (RR 1,29).

EL FENOMENO DEL SPICE

» Constituyen probablemente el Ultimo paso en el mundo de la produccion y consumo de drogas de sin-
tesis, al combinar un comercio legal de sustancias “naturales” con productos de sintesis afiadidos con
finalidad ilicita, “mejorados” respecto al cannabis.
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* Vendido en las smart shops desde 2004 como incienso, es a partir de 2006 cuando se populariza su con-
sSuUmMo y su venta a través de Internet, pasando a fumarse, a pesar de que en su envase advierte que no
es apto para el consumo humano.
* No es detectable actualmente en muestras de orina, plasma o pelo.
e Composicion:
= El Spice es una mezcla de hierbas, en torno a 14 tipos diferentes, de las que al menos dos (Pidecula-
ris densiflora y Leonitis leonurus) podrian tener efectos psicotropos, aunque se conoce poco la far-
macologia y toxicidad de todos sus ingredientes.

= Ademas de las hierbas, se ha constatado la presencia de cannabinoides sintéticos, afadidos de forma
deliberada, mucho mas potentes que el THC, como son el JWH-018, el CP 47,497 y el HV-210.
e Efectos:
= Su consumo produce un cuadro similar al del cannabis, con enrojecimiento conjuntival, taquicardia,
boca seca, y alteraciones del estado de animo y de la percepcion.

= Sus efectos duran unas 6 horas.

= Se han comunicado casos de brotes sicéticos, en probable relacion con su mayor potencia de esti-
mulacion de receptores cannabinoides.

MEFEDRONA (MEFE, MET, M-CAT, MIEEOW, 4-MMC)

¢ Es un derivado de las feniletiimanias, la 4-metiimetcatinona, con propiedades euforizantes y entacto-
genas.

* Hay constancia de su venta en internet desde 2007, donde aparece como fertilizante para plantas, para
evitar su ilegalizacion.
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* Se presenta en forma de polvo blanco o amarillento, o como pastillas (pueden consumirse como falso
éxtasis). Uso inahalado, oral y endovenoso. Popular en Suecia y Gran Bretaia y, probablemente, con am-
plia difusion en la red, lo que favoreceria su adquisicion y consumo.

* Sintomas: euforia, alucinaciones, sensacion de bienestar.

e Efectos secundarios: cefalea, taquicardia, HTA, epixtasis, vasoconstriccion, ansiedad, alucinaciones y epi-
sodios psicéticos, habiéndose registrado varias muertes en jovenes.
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TIENDAS ON LINE

* www.coffeeshOp.com
° www.azarius.net

° www.redeyefrog.com
° www.elephantos.com

PAGINAS DE INFORMACION PARA USUARIOS
° www.erowid.com
° www.dancesafe.org

ORGANISMOS OFICIALES

* Plan Nacional sobre Drogas: http://www.pnsd.msc.es/

° Observatorio Europeo de las Drogas v las Toxicomanias: http://www.emcdda.europa.eu/
e Psychonaut Web Mapping Project: http://www.p2002.sgul.ac.uk/index.php

e National Institute of Drug Abuse: http://www.clubdrugs.org/

e Videos: http://www.tu.tv/videos/la-droga-mas-peligrosa-del-mundo-2006
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: Pontalsic 37,5 mg / 325 mg comprimidos recubiertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Un comprimido recubierto contiene 37,5 mg de tramadol hidrocloruro y 325 mg de paracetamol. DATOS CLINICOS: Indicacio-
nes terapéuticas: PONTALSIC comprimidos esté indicado para el tratamiento sintomatico del dolor moderado a intenso. La utilizacion de
PONTALSIC debera estar limitada a aquellos pacientes cuyo dolor de moderado a intenso requiera la combinacién de tramadol y paracetamol
(ver también Seccion 5.1).Posologia y forma de administracion: Adultos y adolescentes (12 afios y mayores): La utilizacién de PONTALSIC
debera estar limitada a aquellos pacientes cuyo dolor de moderado a intenso requiera la combinacién de tramadol y paracetamol. La dosis
debera ser ajustada individualmente de acuerdo a la intensidad del dolor y a la respuesta del paciente.Se recomienda una dosis inicial de
PONTALSIC de dos comprimidos. Se pueden tomar dosis adicionales segtin sea necesario, sin exceder de 8 comprimidos (equivalente a 300
mg de tramadol y 2600 mg de paracetamol) al dia. El intervalo entre dosis no deberé ser menor de 6 horas. PONTALSIC no se debe administrar
bajo ninguna circunstancia durante més tiempo del estrictamente necesario (ver también Seccion 4.4). Si se precisara una utilizacion repetida
0 un tratamiento a largo plazo con PONTALSIC como resultado de la naturaleza y la gravedad de la enfermedad, se debera realizar un
seguimiento cuidadosos y regular (con interrupciones del tratamiento, si es posible), para evaluar si es necesario la continuacion del
tratamiento. Nifos: La seguridad y la eficacia del uso de PONTALSIC no se ha establecido en nifios menores de 12 afios de edad. Por lo tanto,
no se recomienda el tratamiento en esta poblacion.Pacientes ancianos: La dosificacion habitual puede ser utilizada aunque se deberia tener en
cuenta que en voluntarios de més de 75 afos, la semivida de eliminacién de tramadol aumentd un 17% tras la administracion oral. En
pacientes mayores de 75 afos de edad, se recomienda que el intervalo minimo entre dosis no debe ser inferior a 6 horas, debido a la presencia
de tramadol. Insuficiencia renal: Debido a la presencia de tramadol, no se recomienda el uso de PONTALSIC en pacientes con insuficiencia
renal grave (aclaramiento de creatinina < 10 ml/min). En casos de insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina entre 10 y 30
ml/min) debe aumentarse el intervalo de dosificacion a 12 horas. Debido a que el tramadol se elimina muy lentamente por hemodialisis o
hemofiltracion, generalmente no es necesaria la administracion postdialisis con objeto de mantener la analgesia. Insuficiencia hepatica: No se
debe utilizar PONTALSIC en pacientes con insuficiencia hepatica grave. En los casos moderados, se considerara cuidadosamente la prolonga-
cion del intervalo entre dosis. Método de administracion: Via oral. Los comprimidos deben tragarse enteros, con una cantidad suficiente de
liquido. No deben partirse ni masticarse. Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a tramadol, paracetamol o a cualquiera de los
excipientes del medicamento; intoxicacion alcohdlica aguda, farmacos hipnaticos, analgésicos de accion central, opioides o psicotropos;
PONTALSIC no debe ser administrado a pacientes que estan tomando inhibidores de la monoaminooxidasa o que los han recibido en el
transcurso de las dos Ultimas semanas; insuficiencia hepatica grave; epilepsia no controlada con tratamiento (ver seccion 4.4 Advertencias
especiales). Advertencias y precauciones especiales de empleo: Advertencias: en adultos y adolescentes, de 12 afios y mayores. No se debe
exceder la dosis maxima de PONTALSIC de 8 comprimidos. Con objeto de evitar sobredosis accidentales, se deberd avisar a los pacientes, no
exceder la dosis recomendada y no utilizar al mismo tiempo cualquier otro medicamento conteniendo paracetamol (incluyendo las Especiali-
dades Farmacéuticas Publicitarias) o tramadol hidrocloruro, sin la recomendacion de un médico. No se recomienda PONTALSIC en caso de
insuficiencia renal severa (aclaramiento de creatinina < 10 ml/min). No se debe utilizar PONTALSIC en pacientes con insuficiencia hepatica
grave (ver seccion 4.3). Existe mayor riesgo de sobredosificacion con paracetamol en pacientes con insuficiencia hepética alcohdlica no
cirrética. Se deberd valorar cuidadosamente la prolongacion del intervalo entre dosis en los casos moderados. No se recomienda PONTALSIC
en insuficiencia respiratoria grave. Tramadol no es un tratamiento de sustitucion adecuado para los pacientes dependientes de opioides.
Aunque tramadol es un agonista opioide, no puede evitar los sintomas de abstinencia por supresion del tratamiento con morfina. Se han
observado convulsiones en pacientes tratados con tramadol susceptibles a padecer ataques o tratado con formacos que pueden disminuir el
umbral de convulsion, en particular inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, antidepresivos triciclicos, antipsicéticos, analgési-
cos de accion central o anestésicos locales. Los pacientes epilépticos controlados con tratamiento o los predispuestos a padecer convulsiones



solo deben ser tratados con PONTALSIC cuando sea absolutamente necesario. Se han observado convulsiones en pacientes que recibian
tramadol en los niveles de dosificacion recomendados. Este riesgo puede verse aumentado cuando las dosis de tramadol exceden los limites
superiores recomendados. La utilizacion concomitante de los agonistas-antagonistas opioides (nalbufina, buprenorfina, pentazocina) no esta
recomendada (ver seccion 4.5 interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Precauciones especiales de empleo:
PONTALSIC se debe usar con precaucién en pacientes dependientes de opioides o en pacientes con traumatismo craneal, en pacientes
propensos a trastornos convulsivos, trastornos del tracto biliar, en estado de shock, en estado de alteracion de la conciencia de origen
desconocido, con problemas que afecten al centro respiratorio o a la funcion respiratoria, o con presion intracraneal elevada. La sobredosis de
paracetamol puede causar toxicidad hepatica en algunos pacientes. Tramadol puede provocar sintomas de abstinencia a dosis terapéuticas.
Raramente se han notificado casos de dependencia y abuso (ver seccion 4.8). Pueden producirse sintomas de abstinencia, similares a aquellos
producidos tras la retirada de los opioides, como: agitacion, ansiedad, nerviosismo, insomnio, hipercinesia, temblor y sintomas gastrointesti-
nales. En un estudio, se informd que la utilizacion del tramadol durante la anestesia general con enflurano y 6xido nitroso aumentaba el
recuerdo intra-operatorio. Hasta que no se disponga de més informacion, se deberd evitar la utilizacion de tramadol durante las fases de
anestesia superficiales. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Esta contraindicado el uso concomitante con:
Inhibidores de la MAO no selectivos: Riesgo de sindrome serotoninérgico: diarrea, taquicardia, sudoracion, temblores, confusion, incluso
coma. Inhibidores de fa MAO A selectivos: Extrapolacion de los Inhibidores MAO no selectivos. Riesgo de sindrome serotoninérgico: diarrea,
taquicardia, sudoracion, temblores, confusion, incluso coma. En caso de tratamiento reciente con inhibidores de MAO, debe de retrasarse 2
semanas el inicio del tratamiento con tramadol. No se recomienda el uso concomitante con: Alcoho!: El alcohol aumenta el efecto sedante de
los analgésicos opioides. La disminucion del estado de alerta puede hacer peligrosa la conduccion de vehiculos y la utilizacion de maqumarla

Evitar la ingesta de bebidas alcohélicas y de medicamentos que contengan alcohol. Carbamacepina y otros inductores enzimaticos: Existe
riesgo de reducir la eficacia y disminuir la duracién debido a la disminucién de las concentraciones plasmaticas de tramadol. Agonistas-

antagonistas opioides (buprenorfina, nalbufina, pentazocina): Disminucion del efecto analgésico mediante un blogueo competitivo de los
receptores, con riesgo de que se produzca un sindrome de abstinencia. Precauciones que hay que tener en cuenta en caso de uso concomitan-
te: En casos aislados se ha notificado el sindrome serotoninérgico relacionado temporalmente, con el uso terapéutico de tramadol en
combinacion con otros medicamentos serotoninérgicos tales como, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs) y triptanos.
Los signos del sindrome serotoninérgico por ejemplo pueden ser: confusion, agitacion, fiebre, sudoracion, ataxia, hipereflexia, mioclonus y
diarrea. Otros derivados de Jos opioides (incluyendo farmacos antitusigenos y tratamientos sustitutivos), benzodiacepinas y barbituricos:
aumento del riesgo de depresion respiratoria, que puede resultar mortal en caso de sobredosis. Otros depresores de! sistema nervioso central
tales como otros derivados de opioides (incluyendo farmacos antitusigenos y tratamientos sustitutivos), barbituricos, benzodiacepinas, otros
ansioliticos, hipndticos, antidepresivos sedantes, antihistaminas sedantes, neurolépticos, antihipertensivos de accion central, talidomida y
baclofeno: estos formacos pueden provocar un aumento de la depresion central. El efecto sobre la atencién puede hacer peligrosa la
conduccion de vehiculos y la utlizacion de magquinaria. Se han notificado aumentos del INR con el uso concomitante de PONTALSIC y
warfarina. Se recomienda, en estos casos, realizar controles periédicos del tiempo de protombina. Otros farmacos inhibidores de CYP3A4,
tales como ketoconazol y eritromicina, pueden inhibir el metabolismo del tramadol (N-desmetilacion) y probablemente también el metabolis-
mo de los metabolitos O-demetilados activos. La importancia clinica de tales interacciones no ha sido estudiada. Medicamentos que reducen
el umbral convulsivo, tales como bupropion, antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina, antidepresivos triciclicos y neurolépti-
cos. El uso concomitante de tramadol con estos farmacos puede aumentar el riesgo de convulsiones. La velocidad de absorcion de paraceta-
mol puede verse aumentada por la metoclopramlda o domperidona y reducida por colestiramina. En un nimero limitado de estudios la
aplicacion pre- o postoperatoria del antiemético antagonista 5-HT3 ondansetron aumento el requerimiento de tramadol en pacientes con dolor




postoperatorio. Embarazo y lactancia. Embarazo: No debe ser utilizado durante el embarazo, debido a que PONTALSIC es una combinacion
fija de principios activos incluyendo tramadol.Datos relativos a paracetamol: Los resultados de los estudios epidemioldgicos en mujeres
embarazadas no han demostrado que paracetamol tenga efectos perjudiciales a dosis recomendadas. Datos relativos a tramadol: Tramadol
no debe ser utilizado durante el embarazo ya que no se dispone de una evidencia adecuada para evaluar la seguridad de tramadol en mujeres
embarazadas. El tramadol administrado antes o durante el parto no afecta a la contraccion uterina. En recién nacidos pede inducir cambios en
la frecuencia respiratoria que normalmente no son clinicamente relevantes. El tratamiento a largo plazo durante el embarazo puede dar lugar
a la aparicion de sindrome de abstinencia en recién nacidos tras el parto, como consecuencia de la habituacion. Lactancia: PONTALSIC no
debe ser utilizado durante la lactancia, debido a que es una combinacion fija de principios activos incluyendo tramadol. Datos relativos a
paracetamol: Paracetamol es excretado en la leche materna pero no en una cantidad clinicamente significativa. En los datos disponibles
publicados, la lactancia no esta contraindicada en mujeres que toman medicamentos que contienen paracetamol como Unico principio activo.
Datos relativos a tramadol: Se han encontrado tramadol y sus metabolitos en pequenas cantidades en la leche materna. Un lactante puede
ingerir aproximadamente 0,1% de la dosis dada a la madre. Tramadol no debe ser ingerido durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. Tramadol puede causar somnolencia o mareo, lo que puede verse aumentado por el alcohol u otros
depresores del sistema nerviosos central (SNC). Si se produce, el paciente no debe conducir o utilizar maquinaria. Reacciones adversas. Las
reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante los ensayos clinicos realizados con la combinacion de paracetamol/tramadol
son nauseas, mareo y somnolencia, observados en mas del 10% de los pacientes. Trastornos del sistema cardiovascular: Poco frecuentes (>
1/1.000, < 1/100): hipertension, palpitaciones, taquicardia, arritmia. Trastornos de/ sistema nervioso central y periférico: Muy frecuente (> 1/10):
mareos, somnolencia. Frecuente (> 1/100, <1/10)): cefalea, temblores. Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): contracciones musculares involunta-
rias, parestesia, tinnitus. Raros (> 1/10.000, <1/1.000)): ataxia, convulsiones. Trastornos psiquidtricos: Frecuente (> 1/100, <1/10)): confusion,
alteraciones del estado de animo (ansiedad, nerviosismo, euforia), trastornos del suefio. Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): depresion,
alucinaciones, pesadillas, amnesia. Raros (> 1/10.000, <1/1.000)): dependencia farmacolégica y abuso. Vigilancia post-comercializacion. Muy
raros (< 1/10.000): abuso. Trastornos visuales: Raros (> 1/10.000, <1/1.000)): vision borrosa. Trastornos del sistema respiratorio: Poco frecuente
(>1/1.000, < 1/100): disnea. Trastornos gastrointestinales: Muy frecuente (> 1/10): nduseas. Frecuente (> 1/100, <1/10)): vomitos, estrefimiento,
sequedad de boca, diarrea, dolor abdominal, dispepsia, flatulencia. Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): disfagia, melena. Trastornos def sistema
hepatico y biliar: Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): aumento de las transaminasas hepéticas. Trastornos de fa piel y anejos: Frecuente (> 1/100,
<1/10)): sudoracion, prurito. Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): reacciones cutaneas (e].: rash, urticaria). Trastornos del sistema urinario: Poco
frecuente (> 1/1.000, < 1/100): albuminuria, trastornos de la miccion (disuria y retencion urinaria). Trastornos generales: Poco frecuentes (>
1/1.000, < 1/100): escalofrios, sofocos, dolor toracico. Aunque no se han observado durante los ensayos clinicos, no puede excluirse la
aparicion de los siguientes efectos adversos conocidos relacionados con la administracion de tramadol o paracetamol: Tramadol: Hipotension
postural, bradicardia, colapso cardiovascular (tramadol). Los estudios post-comercializacion de tramadol han mostrado alteraciones ocasiona-
les del efecto de warfarina, incluyendo la elevacion de los tiempos de protombina. Casos raros ( 1/1.000, < 1/100): reacciones alérgicas con
sintomas respiratorios (por ejemplo disnea, broncoespasmos, sibilancias, edema angioneurdtico) y anafilaxia. Casos raros ( 1/1.000, < 1/100):
cambios del apetito, debilidad motora, y depresion respiratoria. Pueden producirse efectos secundarios psiquicos tras la administracion de
tramadol que pueden variar individualmente en intensidad y naturaleza (dependiendo de la personalidad y de la duracion de la medicacion).
Estos incluyen cambios de humor (generalmente euforia, ocasionalmente disforia), cambios en la actividad (generalmente supresion,
ocasionalmente aumento) y cambios en la capacidad cognitiva y sensorial (alteraciones en la percepcion y el comportamiento decisorio). Se
ha notificado un empeoramiento del asma aunque no se ha establecido una relacion causal. Pueden producirse: sintomas de abstinencia,
similares a aquellos producidos tras la retirada de opioides, como: agitacion, ansiedad, nerviosismo, insomnio, hipercinesia, temblor y



sintomas gastrointestinales. Paracetamol: Los efectos adversos del paracetamol son raros, pero pueden producirse fendmenos de
hipersensibilidad incluyendo rash cutaneo. Se han notificado casos de discrasias sanguineas incluyendo trombocitopenia y agranuloci-
tosis, pero éstos no tuvieron necesariamente relacion causal con el paracetamol. Se han notificado varios casos que sugieren que el
paracetamol puede producir hipoprotrombinemia cuando se administra con compuestos del tipo warfarina. En otros estudios, no
cambid el tiempo de protrombina. Sobredosis: PONTALSIC es una combinacion fija de principios activos. En caso de sobredosis, se
pueden observar los signos y sintomas de toxicidad de tramadol, de paracetamol o de ambos. Sintomas de sobredosis debidos a
tramadol: En principio, en la intoxicacion con tramadol, los sintomas son similares a los esperados en los analgésicos de accion central
(opioides). Estos incluyen en particular miosis, vomitos, colapso cardiovascular, alteracion de la consciencia incluyendo coma,
convulsiones y depresion e incluso parada respiratoria. Sintomas de sobredosis debidos a paracetamol: La sobredosis produce
especial preocupacion en ninos pequenos. Los sintomas de sobredosis con paracetamol en las primeras 24 horas son palldez, nauseas,
vomitos, anorexia y dolor abdominal. El dafio hepatico puede comenzar a ser evidente entre las 12 y 48 horas tras la ingestion. Pueden
producirse anormalidades en el metabolismo de la glucosa y acidosis metabdlica. En intoxicaciones graves, el fallo hepético puede
progresar a encefalopatia, coma y muerte. Puede desarrollarse incluso fallo renal agudo con necrosis tubular aguda en ausencia de
dano hepatico grave. Se han observado arritmias cardiacas y pancreatitis. Se puede producir dafo hepatico en adultos que han tomado
7,5-10 g 0 méas de paracetamol. Se cree que cantidades excesivas de un metabolito téxico de paracetamol (detoxificado correctamente
cuando se toman dosis normales de paracetamol, pero no asi cuando se ingieren cantidades elevadas), se une de forma irreversible al
tejido hepatico produciendo su lesion. Tratamiento de emergencia: Trasladar inmediatamente a una unidad especializada. Mantener las
funciones respiratoria y circulatoria. Antes de iniciar el tratamiento, se debe tomar una muestra de sangre lo antes posible, para medir
la concentracion plasmatica de paracetamol y tramadol, y para realizar pruebas de funcion hepatica. Realizar pruebas hepaticas al
comienzo (de la sobredosis) y repetirse cada 24 horas. Normalmente se observa un aumento de las enzimas hepaticas (GOT, GPT), que
se normaliza al cabo de una o dos semanas. Vaciar el estémago causando el vomito (cuando el paciente esta consciente) mediante
irritacion o lavado gastrico. Deben establecerse medidas de soporte tales como mantener la via aérea permeable y respiratoria; los
ataques pueden controlarse con Diazepam. Tramadol se elimina minimamente en el suero por hemodialisis o hemofiltracién. Por lo
tanto, no es adecuado el tratamiento Unico por hemodialisis o hemofiltracion en caso de intoxicacion aguda con PONTALSIC. El
tratamiento inmediato es primordial para tratar las sobredosis por paracetamol. Ain en ausencia de sintomas tempranos significativos,
los pacientes deben ser enviados al hospital con urgencia para que reciban atencion médica inmediata, y cualquier adulto o adolescen-
te que haya ingerido aproximadamente 7,5 g o mas de paracetamol en las 4 horas anteriores, o cualquier nifio que haya ingerido 150
mg/kg de paracetamol en las 4 horas anteriores, deberan ser sometidos a un lavado géstrico. Las concentraciones de paracetamol en
sangre deben ser medidas a partir de las 4 horas tras la sobredosificacion con el fin de evaluar el riesgo de desarrollo de dafo hepatico
(a través de un nomograma de sobredosificacion por paracetamol). Puede ser necesaria la administracion de metionina oral o
N-acetilcisteina (NAC) intravenosa ya que pueden tener un efecto beneficioso hasta 48 horas después de la sobredosis. La administra-
cién de NAC intravenosa es mucho mas beneficiosa si se inicia en las 8 horas tras la ingestion de la sobredosis. Sin embargo, NAC debe
administrarse también, si el tiempo es mayor de 8 horas tras la sobredosificacion, y continuar hasta completar la terapia. Cuando se
sospecha de sobredosis masiva, el tratamiento con NAC se debe iniciar inmediatamente. Debe disponerse de medidas de soporte
adicionales. El antidoto para el paracetamol, NAC, debe ser administrado oralmente o por via intravenosa lo antes posible, indepen-
dientemente de la cantidad de paracetamol ingerida. Si es posible, en las 8 horas tras la sobredosificacion. Precauciones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones: No se requieren instrucciones especiales. Presentaciones y precios: PONTALSIC 37,5 mg /325 mg
comprimidos recubiertos con pelicula, 5,93.- € PVP, 6,17.- € PVPiva.



NOMBRE DEL MEDIGAMENTO: ESPIDIFEN 400 mg granulado para solucion oral sabor menta, ESPIDIFEN 600,mg granulado para solucién oral sabor menta, ESPIDIFEN 400 mc]; granulado para
solucion oral sabor albaricoque, ESPIDIFEN 600 mg granulado para solucion oral sabor albaricogue. COMPOSIGION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: ESPIDIFEN 400 mg: Por sobre: Ibuprofeno (DOE)
400 mg (arginina). ESPIDIFEN 600 ma: Por sobre: louprofeno (DOE) 600 mg (arginina). DATOS CLINICOS Indicaciones terapéuticas Tratamiento de la artritis reumatoide ?incluyendo artritis reumatoide
juvenil), espondilitis anquilopoyética, artrosis y otros procesos reumticos agudos o cronicos. Tratamiento de lesiones de tejidos blandos como torceduras y esguinces. Tratamiento de procesos
dolorosos de intensidad leve y moderada como el dolor dental, el dolor postoperatorio y tratamiento sintomético de la cefalea. Alivio de Ja sintomatologia en la dismenorrea primaria. Tratamiento
sintomético de la fiebre en cuadros febriles de etiologia diversa. Posologia y forma de administraci6n Se puede minimizar a aparicion de reacciones adversas si se utilizan las menores dosis
eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Adulfos: La posologia debe ajustarse en funcion de la gravedad del
trastorno y de las molestias el paciente. En general, la dosis diaria recomendada es de 1.200 mg de ibuprofeno, repartidos en varias tomas. En caso de dosificacion cronica, ésta debe ajustarse a
la dosis minima de mantenimiento que proporcione el control adecuado de los sintomas. En la artritis reumatoide, pueden requerirse dosis superiores pero, en cualquier caso, se recomienda no
sobrepasar la dosis diaria de 2.400 mg de ibuprofeno. En procesos inflamatorios la dosis diaria recomendada es de 1.200-1.800 mg de ibuprofeno, administrados en varias dosis. La dosis de
mantenimiento suele ser de 800-1.200 mg. La dosis méxima diiaria no debe exceder de 2.400 mg. En procesos dolorosos de intensidad leve a moderada, y cuadros febriles, la dosis diaria recomendada
es de 800-1.600 mg, administrados en varias dosis, dependiendo de la intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento. En la dismenorrea primaria, se recomienda una dosis de 400 mg de
ibuprofeno hasta el alivio el dolor, y una dosis méxima diaria de 1.200 mg. Nifios: No se recomienda el uso de ESPIDIFEN 400 mg granulado en nifios con menos de 40 kilos de peso y ESPIDIFEN
600 mg en nifios menores de 14 arios, ya que la dosis de ibuprofeno que contienen no es adecuada para la posologia recomendada en estos nifios. En artritis reumatoide juvenil, se pueden dar
hasta 40 mg/kg de peso corporal por dia en dosis divididas. Ancianos: La farmacocinética del ibuprofeno no se altera en los pacientes ancianos, por lo que no se considera necesario modificar la
dosis ni la frecuencia de administracion. Sin embargo, al igual que con otros AINE, deben adoptarse precauciones en el tratamiento de estos pacientes, que por lo general son més propensos a los
efectos adversos, y que tienen més probabilidad de presentar més alteraciones de la funcion renal, cardiovascular o hepética y de recibir medicacion concomitante. En concreto, s recomienda
emplear la dosis eficaz més baja en estos pacientes. Solo tras comprobar que existe una buena tolerancia, podr aumentarse la dosis hasta alcanzar la establecida en la poblacion general. Insuficiencia
renal: Conviene adoptar precauciones cuando se utilizan AINE en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con disfuncion renal leve o moderada debe reducirse la dosis inicial. No se debe
utilizar ibuprofeno en pacientes con insuficiencia renal grave (ver Contraindicaciones). Insuficiencia hepatica: Aunque no se han observado diferencias en el perfil farmacocinético de ibuprofeno en
pacientes con insuficiencia hepética, se aconseja adoptar precauciones con el uso de AINE en este tipo de pacientes. Los pacientes con insuficiencia hepética leve 0 moderada deben iniciar el
tratamiento con dosis reducidas y ser cuidadosamente vigilados. No se debe utilizar ibuprofeno en pacientes con insuficiencia hepética grave (ver Contraindicaciones). Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida a ibuprofeno, a otros AINE 0 a cualquiera de los excipientes de la formulacion. Pacientes que hayan experimentado crisis de asma, rinitis aguda, urticaria, edema
angioneurdtico u otras reacciones de fipo alérgico tras haber utilizado sustancias de accion similar (p. ej. dcido acetilsalicilico u otros AINE), antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINE. Ulcera péptica / hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados),
insuficiencia cardiaca grave, enfermedad inflamatoria intestinal, disfuncin renal grave, disfuncion hepatica grave, pacientes con diatesis hemorragica u otros trastornos de la coagulacion y tercer
trimestre de la gestacion. Advertencias y precauciones especiales de empleo Riesgos gastrointesiinales:Hemorra?ias gastrointestinales, tlceras y perforaciones: Durante el tratamiento con
antiinflamatorios no esteroides (AINE) entre los que se encuentra ibuprofeno, se han notificado hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones (que pueden ser morales) en cualquier momento
del mismo, con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes previos de acontecimientos gastrointestinales graves previos. El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion
es mayor cuando se utilizan dosis crecientes de AINE, en pacientes con antecedentes de (lcera, especialmente si eran lceras complicadas con hemorragia o perforacion (ver Contraindicaciones),
y en los ancianos. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con a dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes protectores
(p.gj. misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de dcido acetilsalicilico y
otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal (ver a continuacion e Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Se debe advertir a los pacientes con
antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en especial a los ancianos, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecugnte (especialmente los del sangrado
gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en los estadios iniciales. Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes que
podrian elevar el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos, 0 los medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo dcido acetilsalicilico
(ver seccion Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracion concomitante de corticoides orales y de
antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISHS}\. Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una (ilcera en pacientes en tratamiento con ESPIDIFEN, el tratamiento
debe suspenderse inmediatamente (ver seccion Contraindicaciones). Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn,
pues podrian exacerbar dicha patologia (ver Reacciones adversas). Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de
hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE. Datos procedentes de ensayos clinicos sugieren que el uso
de ibuprofeno, a dosis altas (2.400 mg diarios) y en tratamientos prolongados, se puede asociar a un moderado aumento del riesgo de acontecimientos aterotrombaticos (por ejemplo, infarto de
miocardio o ictus). Por ofra parte, los estudios epidemioldgicos no sugieren que las dosis bajas de ibuprofeno (p.gj. < 1.200 mg diarios) se asocien con un aumento del riesgo de infarto de miocardio.
En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad coronaria establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular no controladas
s6lo deberfan recibir tratamiento con ibuprofeno si el médico juzga que la relacion beneficio-riesgo para el paciente es favorable. Esta misma valoracion deberia realizarse antes de iniciar un tratamiento



de larga duracion en pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos (p.ej. hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumadores). Riesgos de reacciones cutaneas graves: Se han
descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica téxica con una frecuencia muy rara en asociacion
con la utiizacion de AINE (ver Reacciones adversas). Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa
ocurre en la mayorfa de los casos durante el primer mes de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la administracién de ESPIDIFEN ante los primeros sintomas de eritema cuténeo, lesiones
mucosas Y otros signos de hipersensibilidad. Se debe evitar la administracion concomitante de ESPIDIFEN con otros AINE, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Coxib). Las
reacciones adversas pueden reducirse si se utiiza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver Posologia y forma de administracion y Riesgos gastrointestinal
y cardiovasculares a continuacion). Uso en ancianos: los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINE, y concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales,
que pueden ser mortales (ver Posologia y forma de administracion). Los AINE pueden enmascarar los sintomas de las infecciones. Deben emplearse también con precaucion en pacientes que sufren
0 han sufrido asma bronquial, ya que los AINE pueden inducir broncoespasmo en este tipo de pacientes (ver Contraindicaciones). Como ocurre con otros AINE, el ibuprofeno puede producir aumentos
transitorios leves de algunos pardmetros hepaticos, asi como aumentos significativos de la SGOT y la SGPT. En caso de producirse un aumento importante de estos pardmetros, debe suspenderse
el tratamiento (ver Posologia y forma de administracion y Contraindicaciones). Al igual que sucede con otros AINE, el ibuprofeno puede inhibir de forma reversible la agregacion y Ia funcin plaquetaria,
y prolongar el tiempo de hemorragia. Se recomienda precaucion cuando se administre ibuprofeno concomitantemente con anticoagulantes orales. En los pacientes sometidos a tratamientos de
larga duracion con ibuprofeno se deben controlar como medida de precaucion la funcion renal, funcion hepética, funcion hematoldgica y recuentos hemeticos. Este medicamento contiene aspartamo.
Las personas afectadas de fenilcetonuria tendrén en cuenta que cada sobre de ESPIDIFEN 400 mg contiene unos 14 mg de fenilalanina y cada sobre de ESPIDIFEN 600 mg contiene unos 17 mg
también de fenilalanina. Este medicamento contiene sacarosa. Los gacientes con intolerancia hereditaria  la fructosa, problemas de absorcion a la glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa
- isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Cada sobre de ESPIDIFEN 400 mg contiene 54,76 mg (2,38 mmol) de sodio y cada sobre de ESPIDIFEN 600 mg contiene 82,14 mg (3,57 mmol)
de sodio, lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion En general, los AINE deben emplearse
con precaucion cuando se utilizan con otros farmacos que pueden aumentar el riesgo de ulceracion gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal o disfuncion renal. No se recomienda su uso
concomitante con: -Otros AINE: Debe evitarse el uso simultaneo con otros AINE, pues la administracion de diferentes AINE puede aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal y hemorragias. -
Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores: Si se administran AINE y metotrexato dentro de un intervalo de 24 horas, puede producirse un aumento del nivel plasmatico
de metotrexato (al parecer, su aclaramiento renal puede verse reducido por efecto de los AINE), con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad por metotrexato. Por ello, deberd evitarse el
empleo de ibuprofeno en pacientes que reciban tratamiento con metotrexato a dosis elevadas. -Hidantoinas y sulfamidas: Los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados. -
Ticlopidina: Los AINE no debe combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibicion de la funcién plaquetaria. -Litio: Los AINE pueden incrementar los niveles plasmaticos
de litio, posiblemente por reduccion de su aclaramiento renal. Debera evitarse su administracién conjunta, a menos que se monitoricen los niveles de litio. Debe considerarse la posibilidad de reducir
a dosis de ltio. -Anticoagulantes: Los AINE pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). -Antiagregantes
plaquetarios: Los antiagregantes plaquetarios aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). -Mifgpristona: Los antiinflamatorios no
esteroides no deben administrarse en los 8-12 dias posteriores a la administracion de la mifepristona ya que estos pueden reducir los efectos de la misma. Se recomienda tener precaucion
con: -Digoxina: Los AINE pueden elevar los niveles plasméticos de digoxina, aumentando asf el riesgo de toxicidad por digoxina. -Glucdsidos cardiacos: Los antiinflamatorios no esteroides pueden
exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir Ia tasa de fittracion glomerular y aumentar los niveles de los glucésidos cardiacos. -Metotrexato administrado a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana:
El ibuprofeno aumenta los niveles de metotrexato. Cuando se emplee en combinacion con metotrexato a dosis bajas, se vigilaran estrechamente los valores heméticos del paciente, sobre todo
durante las primeras semanas de administracion simultnea. Serd asimismo necesario aumentar la vigilancia en caso de deterioro de Ia funcion renal, por minimo que sea, y en pacientes ancianos,
asf como vigilar a funcién renal para prevenir una posible disminucion del aclaramiento de metotrexato. -Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno en combinacion con
pentoxifilina puede aumentar el riesgo de hemarragia, por lo que se recomienda monitorizar el tiempo de sangrado. -Fenitoina: Durante el tratamiento simultaneo con ibuprofeno podrian verse
aumentados los niveles plasmaticos de fenitoina. -Probenecid y sulfinpirazona: Podrian provocar un aumento de las concentraciones plasmaticas de ibuprofeno; esta interaccion puede deberse a
un mecanismo inhibidor en el lugar donde se produce la secrecion tubular renal y la glucuronoconjugacion, y podra exigir ajustar la dosis de ibuprafeno. -Quinolonas: Se han notificado casos aislados
de convulsiones que podrian haber sido causadas por el uso simultdneo de quinolonas y ciertos AINE. - Tiazidas, sustancias relacionadas con las tiazidas, diuréticos del asa y diuréticos ahorradores
de potasio: Los AINE pueden contrarrestar el efecto diurético de estos farmacos, y el empleo simultaneo de un AINE y un diurético puede aumentar el riesgo de insuficiencia renal como consecuencia
de una reduccion del flujo sanguineo renal. Como ocurre con otros AINE, el tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio podria ir asociado a un aumento de los niveles de potasio,
por lo que es necesario vigilar los niveles Splasméticos de este ion. -Sulfonilureas: Los AINE podrian potenciar el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas, desplazandolas de su union a proteinas
plasméticas. -Ciclosporina, tacrolimus: Su administracion simultdnea con AINE puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad debido a la reduccion de la sintesis renal de prostaglandinas. En caso
de administrarse concomitantemente, debera vigilarse estrechamente la funcion renal. -Corticosteroides: Los corticoides pueden también aumentar el riesgo de Glcera o sangrado gastrointestinales
(ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). -Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina (ISRS): Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) pueden
también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de emplec). -Antihipertensivos (incluidos los inhibidores de la ECA o los betabloqueantes):
Los farmacos antiinflamatorios del tipo AINE pueden reducir la eficacia de los antihipertensivos. EI tratamiento simultaneo con AINE e inhibidores de la ECA puede aplicarse al riesgo de insuficiencia
renal aguda. -Zidovudina: Podria aumentar el riesgo de toxicidad sobre los hematies a través de los efectos sobre los reticulocitos, apareciendo anemia grave una semana después del inicio de la



administracion del AINE. Durante el tratamiento simultaneo con AINE deberian vigilarse lo valores hematicos, sobre todo al inicio del tratamiento. -Alimentos: La administracion de ibuprofeno junto
con alimentos retrasa la velocidad de absorcion. Embarazo y lactancia Embarazo: 1) Primer y sequndo trimestre de fa gestacidn La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar
negativamente la gestacion y/o el desarrollo del embrion/feto. Datos procedentes de estudios epidemioldgicos sugieren un aumento del riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis
tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de la gestacion. El riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incremento desde menos del 1% hasta
aproximadamente el 1,5%. Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. Durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, ESPIDIFEN no debe administrarse a no
ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza ESPIDIFEN una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primero y segundo trimestre e la gestacion, la dosis y la duracion del
tratamiento deben reducirse lo maximo posible. 2) Tercer trimestre de fa gestacion Durante el tercer trimestre de la gestacion, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer
al feto a: -Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertension pulmonar) -Disfuncion renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidroamniosis. -Posible
prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas. -Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso
0 prolongacion del parto. Consecuentemente, ESPIDIFEN esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver Contraindicaciones). 3) Fertilidad El uso de ESPIDIFEN puede alterar la
fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estén siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se
deberia considerar la suspension de este medicamento. Lactancia: A pesar de que las concentraciones de ibuprofeno que se alcanzan en la leche materna son inapreciables y no son de esperar
efectos indeseables en el lactante, no se recomienda el uso de ibuprofeno durante la lactancia debido al riesgo potencial de inhibir la sintesis de prostaglandinas en el neonafo. Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinaria Los pacientes que experimenten mareo, vértigo, alteraciones visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén tomando
ibuprofeno, deberan abstenerse de conducir o manejar maguinaria. Si se administra una sola dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario adoptar precauciones especiales.
Reacciones adversas Gastrointestinales: Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Pueden producirse Glceras pépticas, perforacion o
hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo%. También se han notificado néuseas, vomitos, diarrea,
flatulencia, constipacion, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Se ha observado menos frecuentemente la aparicion de gastritis. Reacciones cutdneas: Frecuentes: erupcion cutanea. Poco frecuentes: urticaria, prurito, pirpura (incluida la pirpura
alérgica), angioedema, rinitis, broncoespasmo. Raras: reaccion anafilactica. Muy raras: (< 1/10.000): eritema multiforme, necrolisis epidérmica, lupus eritematoso sistémico, alopecia, reacciones
de fotosensibilidad, reacciones ampollosas incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica (sindrome Lyell)y vasculits alérgica. En la mayor parte de los casos en los
que se ha comunicado meningitis aséptica con ibuprofeno, el paciente sufria alguna forma de enfermedad autoinmunitaria (como lupus eritematoso sistemico y otras enfermedades del colégeno)
o que suponia un factor de riesgo. En caso de reaccion de hipersensibilidad generalizada grave puede aparecer hinchazon de cara, lengua y laringe, broncoespasmo, asma, taquicardia, hipotension
y shock. Sistema nervioso central: Frecuentes: fatiga o somnolencia, cefalea, mareo, vertigo. Poco frecuentes: insomnio, ansiedad, intranquilidad, alteraciones visuales, tinnitus. Raras: reaccion
psicdtica, nerviosismo, irritabilidad, depresion, confusion o desorientacion, ambliopia toxica reversible, trastornos auditivos y muy raras: meningitis aséptica (ver Reacciones de hipersensibilidad).
Hematoldgicas: Puede prolongarse el tiempo de sangrado. Los raros casos observados de trastomos hematoldgicos corresponden a trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, pancitopenia,
agranulocitosis, anemia aplsica o anemia hemolitica. Cardiovasculares: Se han notificado edema, hipertensin arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento con AINE. Datos
procedentes de ensayos clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, a dosis altas (2.400 mg diarios) y en tratamientos prolongados, se pueden asociar a un moderado aumento del riesgo de
acontecimientos aterotrombaticos (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus). Por otra parte, los estudios epidemioldgicos no sugieren que las dosis bajas de ibuprofeno (p.gj. < 1.200 mg diarios)
sg asocien con un aumento del riesgo de infarto de miocardio (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo). Parece existir una mayor predisposicion por parte de los pacientes con
hipertensidn o trastornos renales a sufir retencion hidrica. Podria aparecer hipertension o insuficiencia cardiaca (especialmente en pacientes ancianos). Renales: En base a la experiencia con los
AINE en general, no pueden excluirse casos de nefrits intersticial, sindrome nefrdtico e insuficiencia renal. Hepaticas: En raros casos se han observado anomalias de la funcion hepatica, hepatitis
@ ictericia con ibuprofeno racémico y lesion hepética (rara). Otras; En muy raros casos podrian verse agravadas las inflamaciones asociadas a infecciones. Sobredosis La mayoria de log casos de
sobredosis han sido asintomaticos. Existe un riesgo de sintomatologia con dosis mayores de 80 - 100 mg/kg de ibuprofeno. La aparicion de los sintomas por sobredosis se produce habitualmente
en un plazo de 4 horas. Los sintomas leves son los més comunes, e incluyen dolor abdominal, néuseas, vomitos, letargia, somnolencia, cefalea, nistagmus, tinnitus y ataxia. Raramente han aparecido
sintomas moderados o intensos, como hemorragia gastrointestinal, hipotension, hipotermia, acidosis metabdlica, convulsiones, alteracion de la funcion renal, coma, distress respiratorio del adulto
y episodios transitorios de apnea (en nifios después de ingerir grandes cantidades). El tratamiento es sintomético y no se dispone de antidoto especifico. Para cantidades que no es probable que
produzcan sintomas (menos de 50 mg/kg de ibuprofeno) se puede administrar agua para reducir al méximo las molestias gastrointestinales. En caso de ingestion de cantidades importantes, debera
administrarse carbon activado. El vaciado el estmago mediante emesis solo debera plantearse durante los 60 minutos Siguientes a la ingestion. Asi, no debe plantearse el lavado géstrico, salvo
que el paciente haya ingerido una cantidad de farmaco que pueda poner en compromiso su vida y que no hayan transcurrido més de 60 minutos tras la ingestion del medicamento. £l beneficio de
medidas como la diuresis forzada, la hemodidlisis o la hemoperfusion resulta dudoso, ya que el ibuprofeno se une intensamente a las proteinas plasmaticas. Instrucciones de uso/manipulacion
Se disuelve el contenido de un sobre en un vaso de agua y se ingiere tras preparar la solucion correspondiente. Presentaciones y precios Espidifen 400 mg granulado para solucin oral sabor
menta: envase con 30 sobres, 4,44.-€ PYP, 4,62.-€ PUP IVA. Espidifen 600 mg granulado para solucion oral sabor menta: envase con 40 sobres, 8,14.-€ PP, 8,46.-€ PVP IVA. Reembolsado por
¢l Sistema Nacional de Salud con aportacion normal. Espidifen 400 mg granulado para solucidn oral sabor albaricoque: envase con 30 sobres, 4,44.-€ PVP, 4,62.-€ PVP IVA. Espidifen 600 mg
granulado para solucion oral sabor albaricoque: envase con 40 sobres, 8,14.-€ PVP, 8,46.-€ PVP VA,
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