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ENFERMEDADES AMPOLLOSAS

Las enfermedades ampollosas agrupan un conjunto de patologias muy distintas, de causa autoinmune, en las que el rasgo comin es
la formacion de ampollas'. Las ampollas se producen por un despegamiento de la epidermis como consecuencia de la aparicion de
anticuerpos contra proteinas que forman parte de las uniones intercelulares.

Dependiendo del tipo de proteina afectada, encontra-
remos dos tipos de ampollas:

Para el diagnéstico de las enfermedades ampollosas es fundamental realizar una historia
clinica (HC) detallada, haciendo especial hincapié en:

->Ampollas flacidas: cuando se ejerce presién sobre  ->Edad del paciente y lugar de procedencia.
ellas no vuelven a su forma inicial. Se producen por
la separacion de la capa alta de la epidermis de su
capa basal, ya que se ven afectados los desmoso-
mas, es decir, las uniones intercelulares de los que-
ratinocitos de la epidermis. Un ejemplo serian los
pénfigos, enfermedades en las que los anticuerpos
van dirigidos contra las desmogleinas que forman

parte de los desmosomas.

-Si existen enfermedades concomitantes, especialmente tumores malignos y patologia
autoinmune.

-»Dénde comenz6 la enfermedad y ver si estan afectadas las mucosas.

Ademas de la HC, suele ser necesario realizar una biopsia cutanea, asi como mandar una
muestra para realizar inmunofluorescencia, que es la forma en la que veremos el depésito
de anticuerpos.

-»Ampollas tensas: cuando se ejerce presion sobre
ellas recuperan su forma inicial. Se producen por se-
paracion de la epidermis y la dermis, y la estructura
principalmente afectada es el hemidesmosoma, que
une los queratinocitos a la membrana basal. Un
ejemplo serifa el penfigoide ampolloso en el que los
anticuerpos irfan dirigidos contra el colageno XVII,
proteina que forma parte de los hemidesmosomas.

Ampollas tensas

Penfigoide ampolloso: Ag BP 230 y BP 180/colageno XVII

Penfigoide de mucosas: BP 180/colageno XVII, BP 230, laminina 232 y las integrinas a6 y 34
Herpes gestationis: Ag BP 230 y BP 180/coléageno XVII

Dermatitis herpetiforme: anti-transglutaminasa

Ampollas flacidas

¢ Pénfigos: desmogleina

PENFIGOS'-3

'| DESCRIPCION

La palabra pénfigo viene del griego
«pemphix», que significa ampolla. Se
produce por autoanticuerpos contra pro-
teinas de la epidermis, principalmente
inmunoglobulina G (IgG). Estas proteinas

ENFERMEDADES AMPOLLOSAS

. PRESENTACION CLIiNICA

-»La forma mas grave y frecuente es el pénfigo vulgar (Fig. 1). Las lesiones suelen comenzar en la mucosa
oral y en la mayoria de los pacientes puede ser la tnica localizacién, por lo que no es raro que inicial-
mente consulten al dentista. Las lesiones cutaneas pueden aparecer afios después. Tal como comenta-
bamos anteriormente, se trata de ampollas flacidas de contenido seroso que en este caso afectan sobre
todo a la cara, cuero cabelludo, linea media del tronco, axilas e ingles.

son las desmogleinas, que se encuen-
tran formando parte de los desmoso-
mas. Esto conlleva la formacién de
ampollas que afectan principalmente a
la mucosa oral, y en ocasiones a la piel.

Estas ampollas son intraepidérmicas y
por tanto, flacidas. El signo de Nikolsky
es positivo.

DIAGNOSTICO

HC + biopsia cutéanea con inmuno-
fluorescencia.

4 TRATAMIENTO

->Medidas generales: reposicion hidroelectrolitica,
curas locales evitando la sobreinfeccion y fotoprotec-
tores. No esté indicado administrar antibioterapia sis-

témica de forma profilactica.

->Farmacos: |a primera medida suelen ser los corticoi-
des orales que se suelen asociar a vitamina D y calcio,
ya que se suelen utilizar durante periodos prolongados.
Otros tratamientos incluyen azatioprina, ciclofosfamida

y rituximab (anticuerpo anti-CD20).

-»Pueden existir asociacion con otras enfermeda-
des autoinmunes, asi como con neoplasias,
sobre todo hematoldgicas. En este dltimo su-
puesto, lo considerariamos un sindrome para-
neoplasico?.

->Existen otros tipos de pénfigos como el gravi-
dico, el producido por farmacos...

->Existen otros tipos de pénfigos, méas infrecuen-
tes pero menos graves, que no suelen afectara
las mucosas. Entre ellos cabe destacar una va-
riedad conocida como «fogo selvagem»”. Es en-
démica de algunas zonas de Brasil y Colombia
en las que abunda la mosca «simulium». Su pi-
cadura, y en concreto un antigeno que se en-
cuentra en la saliva del insecto, desencadenaria
una reaccion autoinmune contra la desmogleina
precipitando el desarrollo de la enfermedad.

- Pérfigo vulgar. Lo que se observan son erosio-
nes en zonas de apoyo. Las lesiones no aparecen necesa-
riamente sobre una base eritematosa

. Pénfigo vulgar. Vision general de la enfermedad

50-60 afios
Paciente tipico Si tiene un tumor de base o proceso linfoproliferativo: sindrome
paraneoplasico
Clinica Inicio en forma de erosiones en cavidad oral. Posteriormente pueden
aparecer las lesiones cutaneas (no en todos los pacientes)
Diagnéstico Clinica + biopsia cutanea con muestra para inmunofluorescencia
Tratamiento Corticoides orales, azatioprina y otros inmunosupresores




PENFIGOIDE AMPOLLOSO’->

DESCRIPCION

El penfigoide ampolloso (Fig. 7) es
la enfermedad ampollosa més fre-
cuente que suele debutar en per-
sonas mayores de 60 afios, con
cierto predominio masculino. Se
producen anticuerpos contra prote-
inas de los hemidesmosomas de la
membrana basal epidérmica, es
decir, aquellas estructuras que
unen los queratinocitos basales a
la membrana. Estas proteinas son
los antigenos del penfigoide ampo-
lloso 230 kD y el 180 kD (este dl-
timo también se le conoce como

Figura 2> Penfigoide ampolloso. Obsér-
vese la aparicién de ampollas sobre placas
de aspecto eccematoso. La edad avanzada
del paciente que consulté por estas lesio-

colageno XVII).

TRATAMIENTO

En formas localizadas o poco extensas se utilizan corticoides
tépicos de alta potencia como el clobetasol.

En formas mas graves se utilizaran tratamientos sistémicos
como corticoides orales, azatioprina, la asociacion de doxi-
ciclina con niacinamida y rituximab.

nes dio la pista para el diagnéstico

Tabla
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Paciente tipico

Clinica

Diagnéstico

Tratamiento

PRESENTACION CLINICA

El sintoma més constante es el prurito, que puede preceder al desarrollo
de las lesiones cutaneas. Posteriormente comienzan a aparecer las lesio-
nes cutaneas, que tienen un aspecto eccematoso y/o urticarial, y sobre
ellas se desarrollan posteriormente ampollas tensas. El signo de Nikolsky
es negativo y las mucosas no se suelen afectar.

Suele cursar en brotes y responder bien al tratamiento. Su pronéstico es
mas benigno que el del pénfigo vulgar.

Recientemente se ha visto que puede ser desencadenado por los inhibi-
dores de la dipeptil-peptidasa’ (antidiabéticos orales)® y se ha asociado a
enfermedades neurolégicas®

DIAGNOSTICO

HC + biopsia con inmunofluorescencia (se aprecia depésito de IgG + C3 a
lo largo de la membrana basal).

Penfigoide ampolloso. Vision general de la enfermedad

Mayores de 60 afios

Debuta como prurito que puede llegar a ser muy intenso
Posteriormente aparecen las ampollas que asientan sobre placas de
aspecto eccematoso o urticarial

Clinica + biopsia cutadnea con muestra para inmunofluorescencia

Comenzar con corticoides tépicos de alta potencia (clobetasol).
Sino hay respuesta o es insuficiente: corticoides orales, azatioprina
y otros inmunosupresores

HERPES GESTATIONIS O PENFIGOIDE DEL EMBARAZOQO' 72

'| DESCRIPCION

Se trata de una enfermedad infrecuente, similar
al penfigoide ampolloso, que suele aparecer du-
rante el embarazo. La mayorfa de las mujeres son
multiparas. Se produce por la presencia de au-
toanticuerpos dirigidos contra los hemidesmoso-
mas de la membrana basal epidérmica. En
concreto, se trata de las mismas proteinas que
en el caso del penfigoide ampolloso, los antige-
nos BP 180 y BP 230.

DIAGNOSTICO

HC + biopsia cutanea con muestra para inmunofluores-
cencia (mismos hallazgos que para el penfigoide ampo-
lloso). El prurito en las embarazadas es una patologia muy
frecuente, por lo que es muy importante hacer diagnds-
tico diferencial con otras patologfas:

->Erupcion polimorfa del embarazo: es el cuadro mas
frecuente que cursa con prurito en el embarazo. Cursa
con lesiones cutaneas de aspecto urticarial que apare-
cen sobre las estrias del abdomen. Tipicamente apa-
rece en primiparas durante el tercer trimestre y se cree
que es consecuencia de la distension de la piel.

->Colestasis intrahepatica del embarazo: cursa con
prurito palmoplantar sin lesiones cutdneas. La madre
presenta ictericia por el aumento de bilirrubina. Existe
riesgo de parto prematuro y la madre tiene altas pro-
babilidades de que se repita el cuadro en embarazos
posteriores.

->Posteriormente aparecen las lesiones cuté-
neas que suelen iniciarse en la zona perium-
Més adelante
extienden al resto del abdomen, muslos, pal-
mas y plantas. Se trata de placas de aspecto
eccematoso o urticarial sobre las que pos-
teriormente se desarrollaran vesiculas y/o

bilical.

ampollas.

-»La afectacién mucosa es infrecuente.

. PRESENTACION CLINICA

->El primer sintoma es el prurito durante las
primeras semanas de gestacion, que puede
preceder a la erupcion cutanea.

-»Las lesiones tienden a mejorar en las Gltimas se-
manas del embarazo pero empeoran tras el parto,
persistiendo durante 3-4 meses.

-»En algunos casos, el recién nacido se ve afectado
por el paso de anticuerpos maternos a través de
la placenta. Las lesiones son transitorias y curan
espontaneamente.

las lesiones se

->El cuadro suele recidivar en embarazos posterio-
res, apareciendo en fases mas precoces y presen-
tando un curso mas intenso y severo. A veces
también recidiva con la menstruacién, por lo que
las pacientes precisan tomar anovulatorios.

4 TRATAMIENTO

->Durante el embarazo se pueden administrar corticoides tpicos y antihistaminicos orales. En

casos mas graves se pueden administrar corticoides orales.

Tabla
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->Durante el posparto se pueden emplear otros farmacos como sulfona y otros inmunosupresores.

Herpes gestationis o penfigoide gestacional. Vision general de la enfermedad

Paciente
tipico

Embarazadas
Mas frecuente en multiparas

Clinica

Inicio como prurito muy intenso. Posteriormente aparecen placas urticariales con
afectacion caracteristica de la zona periumbilical sobre las que aparecen las ampollas

Diagnostico

Clinica + biopsia cutanea con muestra para inmunofluorescencia
Hay que hacer diagnéstico diferencial con la erupcion polimorfa del embarazo
y la colestasis gravidica

Tratamiento

Corticoides tépicos y antihistaminicos. Si son necesarios, corticoides orales




PENFIGOIDE CICATRICIAL O DE MUCOSAS'7
[ osscrraion—

-»Se caracteriza por la aparicion de ampollas en mucosas que al
cicatrizar dejan cicatrices retractiles. Afecta a personas de edad
avanzada pero algo mas jévenes que en el penfigoide ampolloso.

-En la boca lo que se puede apreciar es eritema con erosiones y Glceras recubiertas
con pseudomembranas. No es habitual la aparicion de cicatrices en esta localizacion.

-5Se produce por la presencia de autoanticuerpos contra proteinas -»Las lesiones oculares comienzan como una conjuntivitis unilateral o bilateral inespe-
que forman parte de los hemidesmosomas de la membrana cifica que progresivamente avanza a la formacién de cicatrices. Con el tiempo pueden

basal: BP 180/colageno XVII, BP 230, laminina 232 y las integri- aparecer triquiasis y entropién que dan lugar a la aparicién de Ulceras. Todas estas
nas of v R4, ' ' alteraciones pueden producir ceguera.

-»Las lesiones en genitales pueden desencadenar una estenosis uretral en el varén y
en la mujer fusion de los labios menores.

DIAGNOSTICO -»Puede afectarse también la mucosa nasal, la mucosa laringea y la esofégica.

->La piel se afecta en el 25% de los casos. Las lesiones son escasas y suelen aparecer
en la parte superior del tronco. Las ampollas asientan sobre placas eritematosas.
Curan dejando cicatrices atréficas y quistes de milium.

-»Ademas de la HC, es imprescindible la biopsia cutanea con
muestra para inmunofluorescencia. Se apreciaran depésitos
lineales de IgG (a veces IgA o IgM) y complemento.

. Penfigoide de mucosas. Vision general de la enfermedad
4 TRATAMIENTO

Paciente tipico | A partir de los 55 afios aproximadamente
->Es fundamental un enfoque multidisciplinario. Inicio en forma de erosiones en cavidad oral
En | . lesi | , | . Clinica Pueden afectarse otras mucosas como la conjuntival, produciéndose
2En los pacientes con esiones orales y cutaneas e trata_mler_]:[o ceguera. También puede haber lesiones en la mucosa esofagica,
suele consistir en corticoides topicos solos o bien en combinacién traqueal, genital...
con farmacos antiinflamatorios como tetraciclinas asociadas a — — — . .
nicotinamida Diagnéstico Clinica + biopsia cutadnea con muestra para inmunofluorescencia
-En casos mas graves el tratamiento de primera eleccion es la dap- Tratamiento Corticoides orales, azatioprina y otros inmunosupresores. Requiere
sona. Si no hay respuesta pasaremos a los corticoides orales y/o un tratamiento multidisciplinario en funcion de la localizacién

otros inmunosupresores como azatioprina o ciclofosfamida.

DERMATITIS HERPETIFORME'°
1 . PRESENTACION CLINICA

-»Los pacientes se quejan de importante prurito. Es ti-
pico que las lesiones asientan caracteristicamente
de forma simétrica en superficies de extension
(codos, gltteos, region sacra, cuero cabelludo, rodi-

-Se trata de una enfermedad autoinmune que se asocia a la enfermedad celiaca, una ente-
ropatia por sensibilidad al gluten. Suele afectar a adultos jévenes, con cierto predominio
masculino. La enfermedad celiaca suele ser subclinica en la gran mayoria de los casos.

-»La ingesta de gluten en estos individuos llas y nuca) formando vesiculas, aunque a veces el
susceptibles provoca la aparicion de anti- picor es tan intenso que lo dnico que observamos
cuerpos antigliadina y antitransglutaminsa son excoriaciones, erosiones y lesiones de eccema
tisular (transglutaminasa 2). Posterior- crénico (Fg.3).

mente estos anticuerpos reaccionarian
contra una proteina similar que se encuen-
tra en la piel, la transglutaminsa epidér- 2

mica (transglutaminasa 3), y provocarian DIAGNOSTICO
la enfermedad.

-»Las mucosas no se suelen afectar.

-»Solicitar perfil de autoanticuerpos de enfermedad
celiaca: anti-reticulina, anti-endomisio, anti-gliadina

- Dermatitis herpetiforme. Obsewe§e la y anti-transglutaminasa.

distribucion de estas lesiones en la zona glitea.

Son muy pruriginosas y muchas veces lo Gnico que -»Biopsia cutanea con muestra para inmunofluores-
observamos son papulas eritematosas excoriadas cencia (se aprecian depdsitos granulares de IgA a

lo largo de la unién dermoepidérmica).

. Dermatitis herpetiforme. Vision general de la enfermedad

4 TRATAMIENTO
Paciente tipico Pacientes jovenes

Prurito intenso y lesiones en zonas de extension que se distribuyen de forma

->Realizar una dieta sin gluten mejora no solo las

lesi t4 ino también las intestinal Clinica bilateral y simétrica

eslones cutaneas, sino tambien 1as Intestinales. La clinica de la enteropatia por gluten puede ser subclinica

Puede producir una remisién completa sin necesi- _ _ : — — . ,
dad de tomar farmacos. Diagnéstico Clinica + anticuerpos anti-endomisio, anti-gliadina y anti-transglutaminasa

Biopsia cutédnea con muestra para inmunofluorescencia

->Sulfona (dapsona): cuando las lesiones no se

controlan solo con la dieta. Tratamiento Dieta sin gluten

En casos refractarios, dapsona




Patologia producida por el virus del herpes

Herpes simple (Fig. 4): el tipo | produce clésicamente el herpes labial y el tipo Il el her-
pes genital, aunque ambos pueden producir lesiones en las dos localizaciones. La clinica
tipica cursa con prédromos a nivel local que incluyen parestesias, escozor... Posterior-
mente aparecen las vesiculas arracimadas de contenido claro sobre una base eritema-
tosa. Durante la primoinfeccion, tanto las lesiones como los prédromos son mas intensos.

Varicela-zoster:

En la primoinfeccion se produce la varicela. Cursa con prédromos inespecificos con fe-
bricula, tos..., tras los que aparece el clasico exantema «en cielo estrellado». Se define
asi porque en un mismo momento podemos encontrar lesiones en fase de vesicula/
ampolla, asi como en fase de costra.

Las recurrencias se producen en forma de herpes zéster (Fig. 5) que consiste en la apa-
ricion de ampollas/vesiculas sobre una base eritematosa en el territorio de un nervio.
El trayecto metamérico de las lesiones es la base para el diagnéstico. Suele afectar a
personas mayores de 50 afios y asociar bastante dolor.

Impétigo ampolloso Enfermedad mano-pie-boca

Es una enfermedad tipica de la Afecta comdnmente a bebés y nifios pe-

edad infantil, causada por Staphy- quefios. Se caracteriza por fiebre, dolor fa-

lococcus aureus. La clinica con- ringeo y aparicién de lesiones rojizas/

siste en ampollas flacidas de vesiculosas en la faringe, las manos vy los

contenido purulento que rapida- pies. Esté producida por el virus Coxsackie

mente se rompen dejando erosio- y el tratamiento en sintomatico.

nes superficiales. Las lesiones

suelen localizarse alrededor de los Eccemas

orificios naturales. Puede haber

contactos cercanos afectos. No En algunos casos los eccemas muy agudos

afecta a mucosas. pueden presentar ampollas y/o vesiculas
de contenido seroso. Esto ocurre en el caso

Traumdticas del eccema dishidrético (vesiculas en

caras laterales de los dedos que tienden a
Quemaduras: preguntar siempre por la recidivar en verano) y el pOﬂfé"X (variedad
exposicién a materiales calientes, sobre  de eccema muy agudo que cursa con gran-
todo si las lesiones son localizadas. des ampollas (Fig. 7).

Apoyo prolongado (Fig. 6): en las per-

sonas que permanecen inmoviles du- | Fitofotodermatosis

rante mucho tiempo se produce

necrosis de la piel e incluso de tejidos ->Algunas plantas (como los citricos, la hi-
més profundos. Es la base de las tlceras ~ guera...) provocan que la piel sea mucho
por presién y de las ampollas del coma. ~ mas sensible a la luz solar, por lo que tras
Hay que sospecharlo en personas enca- €l contacto con estas sustancias y la expo-
madas que presentan las lesiones en  sicion solar posterior, se produce una que-
zonas de apoyo. madura que puede presentar eritema y

ampollas.

Toxicodermias

Dentro de las toxicodermias que pueden producir ampollas encontramos el eritema exu-
dativo multiforme, el sindrome de Stevens Johnson y la necrélisis epidérmica téxica. Todos
ellos son espectros de una misma enfermedad.

Eritema exudativo multiforme (Fig. 8): aunque puede estar producido por formacos,
lo méas probable es que sea secundario a la infeccion por le virus del herpes simple o el
Mycoplasma. La clinica tipica consiste en la aparicion de lesiones en diana (que pueden
presentar ampolla en el centro) durante o tras el transcurso de un episodio de herpes
simple, oral o genital. Las lesiones suelen localizarse en codos, rodillas. .., pueden afec-
tarse las palmas de las manos y de forma leve la mucosa oral.

Sindrome de Stevens Johnson: casi siempre esta producido por formacos. Consiste
en una entidad de mayor gravedad dentro del espectro. La afectacién mucosa es mayor
(tanto en severidad como en cantidad de mucosas afectadas) y las lesiones cutaneas
son dianas atipicas. Se produce despegamiento cutaneo con signo de Nikolsky positivo
en menos del 30% de la superficie corporal. El paciente presenta mal estado general.
Es un cuadro potencialmente grave.

Necralisis epidérmica toxica: casi en |a totalidad de los pacientes se produce tam-
bién por farmacos. Se produce gran afectacion mucosa: oral, genital, conjuntival... y
despegamiento cutaneo en mas del 30% de la superficie corporal. Es un cuadro muy
grave y el manejo es similar al de un gran quemado.

Figura 4 - herpes simple.
Lesiones herpéticas vesicu-
losas en mucosa lingual

Figura 5 > Herpes z0ster.
Obsérvese la caracteristica
distribucion de las lesiones
de forma metamérica, afec-
tando Gnicamente a un lado

Figura @ > Ampollas del coma. Esta paciente fue encontrada
en su domicilio después de estar 24 horas inconsciente en la
postura del mahometano (la forma en la que rezan los musul-
manes). Estas ampollas solo aparecen en las zonas de roce, por
lo que vemos que el resto de la piel estd completamente sana

Figura 7> Ponfdlix. Este paciente, de mediana edad, consulto
por estas ampollas en manos y pies, muy pruriginosas que ha-
bian aparecido el dia anterior

Figura 8 > Eritema exuda-
tivo multiforme. Obsérvese
las lesiones ampollosas de
morfologia dianiforme que
caracteristicamente afectan
a palmas y plantas
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RECOMENDACIONES PRACTICAS

1. Desde la consulta de Atencion Primaria se pueden ir instaurando corticoides tdpicos de alta potencia
y antihistaminicos para el prurito si fuese necesario

al dermatélogo

2. Ante un brote importante se pueden dar ciclos de corticoides orales y remitir con caracter preferente

3.En el caso de la dermatitis herpetiforme, se pueden solicitar los anticuerpos de enfermedad celiaca
y, si son positivos, suspender el gluten de la dieta

CRITERIOS DE DERIVACION

Normal En general, deben derivarse todas las enfermedades ampollosas para establecer
un diagnéstico correcto
* Embarazo
Preferente e Afectacion mucosa conjuntival, genital...
* Formas extensas de la enfermedad
RESUMEN

Historia clinica

Ante un paciente que presenta ampollas es muy importante
hacer una buena historia clinica que nos ayude a orientar el
diagnéstico

Antes de sospechar una enfermedad ampollosa hay que
descartar otras causas

Prestar especial importancia...

* Ingesta de farmacos nuevos

* Traumatismos, quemaduras...

 Edad del paciente

* Localizacién, distribucion (mirar si es metamérica)...

* Presencia de sintomas acompafiantes: prurito, dolor, fiebre...

Diagnostico Enfermedad ampollosa frente a otras
* Empezar con corticoides t6picos
Tratamiento « Si el brote es extenso y el paciente ya tiene un diagndstico
de certeza, pautar corticoides orales y remitir al especialista
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Clasificacion por drganos del sistema I Bilastina 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
B'z'gs[:;'a walquier | Placebo CUANTITATIVA: Cada comprimido contigne 20 mg de bilastina. Para consultar la ista completa de excipientes
Ne1607 dosis N=1362 ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimido. Comprimidos blancos ovales biconvexos y
Frecuencia  Reaccion adversa N=2525 ranurados. La ranura sirve para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.
Infecciones ¢ infestaciones 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis
Poco frecuentes [ Herpes labial [ 200%) | 200%) [ 0(00%) alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria. 4.2 Posologia y forma de administracion: Via de
Trastornos del metatiolismo y de la nutricidn administracion: Via oral. Adultos y adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 20 mg (1 comprimido)
Poco Irecuentes | Aumento de apeito [ toos) [ 11os [ 70519 una vez al dia para el alivio de los sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (RAE y RAP) y de la urticaria. El
Trastornos psiquidtricos comprimido debe administrarse por via oral una hora antes o dos horas después de la ingesta de alimentos o de
Paco frecuentes Ansiedad 6(0.35%) 8(0.32%) 0(00%) zumos de frutas. Se recomienda administrar la dosis diaria en una Unica toma. Ancianas. No se requiere ajuste
Insomnio 2(0,12%) 4(0,16%) 0(0,0%) de dosis en pacientes ancianos (ver 5.1y 5.2). La experiencia en pacientes mayores de 65 afios es limitada.
Trastornos del oido y del laberinto Nifios menores de 12 afios. No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de bilastina en nifios menores
Paco frecuentes Tinnitus 2(0,12%) 2(0,08%) 0(0,0%) de 12 afios de edad. Insuficiencia renal. No se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver
Vértigo 3(0.18%) 3(0.12%) 0(0,0%) seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica. No hay experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica. Teniendo
Trastornos cardiacos en cuenta que bilastina no es metabolizada y que el aclaramiento renal es su principal via de eliminacion, no se
Poco frecuentes Blogueo de rama derecha 4(0.24%) 5(0,20%) 3(0.22%) espera que la insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por encima del margen de seguridad. Por
Arritmia sinusal 5(030%) 5(020%) 1(007%) ello, no se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética (ver 5.2). Duracidn del tratamiento:
Electrocardiograma QT prolongado 9(053%) 10(040%) 5(037%) Para rinitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a los alérgenos. Para rinitis alérgica
Otras anomalias del FCG 7(041%) 11(044%) 2(0,15%) estacional el tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los sintomas y reiniciarse en caso de que
Trastornos del sistema nervioso estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante
Frecuentes Somnolencia 52(306%) | 82(325%) 39(2,86%) los periodos de exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende del tipo, duracion
Cefalea 68(401%) | 90(356%) 46(3,38%) y evolucion de los sintomas. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo bilastina o a
Paco frecuentes Mareo 14083%) | 23(091%) 8(059%) alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: La eficacia y
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos seguridad de bilastina en nifios menores de 12 afios de edad no han sido establecidas. En pacientes con
Paco frecuentes Disnea 2(0.12%) 2(0.08%) 0(0.0%) insuficiencia renal moderada o severa la administracion concomitante de bilastina con inhibidores de la
Molestias nasales 2012%) | 2(008%) 0(00%) P-glicoproteina, tales como p.ej., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar
Sequedad nasal 3(018%) 6(024%) 4(0.29%) los niveles plasmaticos de bilastina y por tanto aumentar el riesgo de efectos adversos de bilastina. Por ello, la
Trastornos gastrointestinales administracién concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes con
Paco frecuentes Dolor abdominal superior 11(085%) | 14(055%) 6 (0,44%) insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
Dolor abdominal 5(030%) 5(0.20%) 4(0.29%) interaccion: Interaccion con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad oral de
Niusea T04%) | 10040% | 14(105%) bilastina en un 30%. Interaccin con zumo de pomelo: La administracion concomitante de bilastina 20 mg y
Wolestas gasticas 3018%) 1016% 000%) zumo de pomelo disminuyo la b|od|sp0n|b|l||dad de blllasltma enun 30%. Este efgcto puede ocurrir también con
- , - > otros zumos de frutas. EI grado de reduccién en la biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. El
Diarrea 02th) | 6(02%) | 302%) mecanismo responsable de esta interaccion s la inhibicién del OATP1A2, un transportador de captacién, del
Sequedad bucal 2012%) | 602A% | 5037%) cual bilastina es sustrato (ver 5.2). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores del OATP1A2, tales como
Dispepsia 2(0.12%) 4(0,16%) 4(0.29%) ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccién con
Gastritis 4(024%) 4(0,16%) 0(00%) ketoconazol o eritromicina: La administracion concomitante de bilastina y ketoconazol o eritromicina aumento el
Trastornos de la piel y del tejido subcutanea AUC de bilastina en 2 veces y la C,, en 2-3 veces. Estos cambios se pueden explicar debido a la interaccion
Poco frecuentes [ Prurito [ 2002 [ 406% [ 2015%) con transportadores intestinales de excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracicn 5.2). Estos cambios no parecen afectar al perfil de sequridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina,
Poco frecuentes Fatiga 008%) | 19075% | 18(132%) respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la P-gp, tal como ciclosporina,
Sed 3(016% 4016%) 1(007%) podrl|’a_n |gu_a|mente au‘mentar Ias cqncentramone_s .plasméncas de bilastina. InteraQC|én con diltiazem: la
Weiort —— " ; " administracion concomitante de bilastina 20 mg y diltiazem 60 mg aumentd la C,,, de bilastina en un 50%. Este

lejoria de una condicidn preexistente 2(0,12%) 2(0,08%) 1(007%) ’ . o : . o
—— efecto se puede explicar por la interaccion con transportadores intestinales de excrecion (ver 5.2) y no parece
Pirexia 2012%) | 3012%) 1(007%) afectar al perfil de seguridad de bilastina. Interaccién con alcohol: EI rendimiento psicomotor tras la
Astenia 3018%) | 4(0.16%) 5(037%) administracién concomitante de alcohol y 20 mg de bilastina fue similar al observado tras la administracion de
Exploraciones complementarias alcohol y placebo. Interaccion con lorazepam: La administracion concomitante de bilastina 20 mg y lorazepam
Poco frecuentes Aumento de Gamma-glutamiltransferasa | 7(0.41%) 8(0,32%) 2(0,15%) 3 mg durante 8 dias no potencid los efectos depresores del SNC causados por lorazepam. 4.6 Fertilidad,
Aumento de Alanin aminotransferasa 5(0,30%) 5(0,20%) 3(0,22%) embarazo y lactancia: Fertilidad: No hay datos clinicos o éstos son limitados. En un estudio en ratas no se
Aumenlo de Aspartato aminotransferasa | 3(0,18% | 3(012%) 30022%) detecto ningun efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccion 5.3). Embarazo: No hay datos o éstos son limitados
Aumento de reatinina plasmétia 2012% 2008%) 000% rglanvos aI. qsolde b|Iast|nalen mujeres empa.razadas. Los estudios en,ammales no sugieren efectos perjudiciales
Jumento de iglicrdas plasmilics 2012% 200 302%) d|reqtps ni indirectos en términos de lt{oxmdad para la r_eproducmon, QI parto o el desarrollo postnatal (yer
‘ : seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Bilaxten durante el embarazo. Lactancia:
Aumento de peso 8047%) | 12048%) | 2(015%) Se desconoce si bilastina se excreta en la leche materna. La excrecion de bilastina en la leche no ha sido

estudiada en animales. Se debe decidir si es preferible continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir
el tratamiento con Bilaxten tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Un
estudio realizado para evaluar los efectos de bilastina sobre la capacidad de conduccién demostrd que el tratamiento con 20 mg no afecto al rendimiento durante la conduccion. No obstante, se debe informar a
los pacientes de que muy raramente algunas personas experimentan somnolencia, lo que puede afectar a su capacidad para conducir o utilizar méquinas. 4.8 Reacciones adversas: El nimero de acontecimientos
adversos experimentados por los pacientes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopdtica tratados con bilastina 20 mg en los estudios clinicos fue comparable al observado en los pacientes
que recibieron placebo (12,7% frente a 12,8%). Las reacciones adversas notificadas més frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg durante los estudios clinicos de fase I y IIl fueron cefalea,
somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los pacientes que recibieron placebo. La siguiente tabla muestra las reacciones adversas al menos
posiblemente relacionadas con bilastina y notificadas en mas del 0,1% de los pacientes tratados con bilastina 20 mg durante el desarrollo clinico. Las frecuencias se han clasificado como sigue: Muy frecuentes
(=1/10). Frecuentes (=1/100 a <1/10). Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100). Raras (=1/10.000 a <1/1.000). Muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Las reacciones raras, muy raras y de frecuencia no conocida no se han incluido en la tabla. 4.9 Sobredosis: La informacion relacionada con sobredosis aguda se limita a la experiencia de los ensayos clinicos
realizados durante el desarrollo de bilastina. Tras administracion de bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg (dosis tnica); o 200 mg/dia durante 7 dias) a voluntarios sanos, la frecuencia
de acontecimientos adversos tras el tratamiento fue dos veces superior a la observada tras la administracion de placebo. Las reacciones adversas més frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y ndusea.
No se notificaron acontecimientos adversos graves ni prolongaciones significativos del intervalo QTc. La evaluacion critica del efecto de dosis mltiples de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion
ventricular en un estudio cruzado de “thorough QT/QTc” realizado con 30 voluntarios sanos no mostr6 ninguna prolongacion significativa del intervalo QTc. En caso de producirse una sobredosis se recomienda
tratamiento sintomatico y de soporte. No se conoce ningun antidoto especifico para bilastina. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Celulosa microcristalina. Carboximetilalmidon sédico
(tipo A) (derivado de patata). Silice coloidal anhidra. Estearato magnésico. 6.2 Incompatibilidades: No procede. 6.3 Periodo de validez: 5 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion: Este
medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: El medicamento esta envasado en un blister, que consta de dos partes: 1. Laminado, compuesto
por poliamida orientada (cara exterior del laminado), aluminio y PVC (cara interior del laminado). 2. Pelicula de aluminio. Después del moldeado y llenado con comprimidos, la pelicula de aluminio es termosellada
al laminado con una laca de sellado por calor (copolimero de PVC-PVAC y resinas de butilmetacrilato). Cada blister contiene 10 comprimidos. Los blisters estdn envasados en estuches de carton. Tamafios de
envase de 10, 20, 30, 40 6 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: Ninguna
especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €I, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: FAES FARMA, S.A.. Maximo Aguirre, 14. 48940 - Leioa. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 73.027. 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: SEPTIEMBRE 2010. 10. FECHA DE LA REVISON DEL TEXTO: Febrero 2012. 11. PRESENTACION Y P.V.P. I.V.A.: Bilaxten 20 mg, 20
comprimidos, P.V.P. 1.V.A. 12,80 €. 12. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud.
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