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PATOLOGIA UNGUEAL Y ORAL

Los motivos de consulta relacionadas con la patologia oral y ungueal son muy frecuentes en el dia a dia tanto del médico de Atencidn
Primaria como del dermatélogo, y debemos estar entrenados para realizar un correcto diagnostico y tratamiento. En este capitulo vamos
a abordar las enfermedades orales y ungueales que mas frecuentemente afectan a la poblacion general. Dentro de las alteraciones en
la mucosa oral, destacan la glosodinia o sindrome de la boca urente, aftas o Glceras bucales, candidiasis oral y lesiones precancerosas
tales como la leucoplasia oral vellosa. Englobando al grupo de patologias ungueales, se encuentran la distrofia ungueal, el hematoma
subungueal, cuyo diagndstico diferencial incluira las lesiones pigmentadas de la matriz ungueal, y la onicomicosis.

1 VISION GENERAL DE LA ENFERMEDAD

Tabla

1 Caracteristicas generales de la glosodinia y las aftas orales

Tabla . Caracteristicas generales de la candidiasis oral y
2  laleucoplasia oral vellosa

GLOSODINIA

AFTAS ORALES

CANDIDIASIS ORAL LEUCOPLASIA ORAL VELLOSA

Sensacion de escozor y dolor tanto
en la lengua como en la cavidad

Lesiones vesiculo-ulcerosas localizadas

Lesién precancerosa
blanquecina localizada en la

Infeccion micética producida
por sobrecrecimiento en la

complejos vitaminicos

Descripcion | oral, sin obtener una causa en la cavidad oral Descripcion | cavidad oral de Candida sp. | cavidad oral. Relacionada con
organica que IQ justifique en la Mas frecuentemente diversos factores, ente ellos, el
exploracion fisica implicada es la C. albicans tabaco y el virus de Epstein-Barr

Vesiculas y/o Ulceras redondeadas que Placa blanquecina de bordes
Plrgs_entaclon No se objetivan lesiones cuténeas ?smc:jntan so_tl)lre l;nal base erllter(rjlatlosa ¥ Pseudomembranas y bien delimitados de superficie
clinica ondo amarfiento, fa mayoria de los Presentacion | parches blanquecinos en rugosa y que no se elimina al
casos de escasa profundidad clinica estructuras orales. Areas raspado, mas frecuentemente
De exclusion. Descartar o o ; ; ;
Bscart Historia clinica y exploracion fisica, eritematosas y brillantes localizada en caras laterales de
enfermedades sistémicas como P . la lengua
Diagnéstico | diabetes o enfermedad de Sjogren Analftica completa con anticuerpos istori i i
rencias de hierro. folat ) d anticeliaquia, recuentos vitaminicos y Historia clinica y exploracion . )
y carencias de Nierro, f01atos 0.8 | ¢o100fas incluyendo VIH Diagndstico | fisica. Cultivo de salivay de | Estudio anatomopatoldgico

las lesiones orales

Sintomaético.

Explicar la benignidad del proceso.

Dependiendo de la causa se utilizaran
corticoides topicos, anestésicos tépicos,

En lesiones de bajo riesgo: ldser

Antiflngicos tépicos como de C02, crioterapia.

Tratamiento | Anestésicos topicos. antiinflamatorios orales, colchicina oral, Tratamiento | nistatina y sistémicos como : S
Terapias cognitivo-conductuales. | inmunosupresores, dieta exenta de fluconazol o clotrimazol En Iesmngs de altoriesgo: cirugia.
Antidepresivos gluten, aportes vitaminicos En todas: seguimiento periddico
Tabla .. . . -
3 Caracteristicas generales de distrofia ungueal y hematoma subungueal Tabla . Caracteristicas generales de
la onicomicosis
DISTROFIA UNGUEAL HEMATOMA SUBUNGUEAL ONICOMICOSIS
Alteracion de la morfologfa del lecho y de la matriz ungueal | Actmulo de sangre debajo de la — — ~
Descripcion | debido a mltiples etiologias, mas frecuentemente asociada | lamina ungueal generalmente ., Infeccion flngica superficial de la ufia que
a traumatismos, dando lugar a una deformidad de la ufia debido a un traumatismo Descripcion mljrsa condaltlerf,cm_n en la coI(Tramon yen
Presentacién Varias presentaciones clinicas: surcos longitudinales, Mancha rojiza marronacea con el grosor gé la lamina unguea
clinica fisuracion de la l[dmina, coloracién amarillo-marronacea, punteado rojizo periférico debajo .. | Coloracién blanquecina, amarillo-
aumento del grosor de la ufia, entre otras de la ldmina ungueal Elrien?z:tacmn marronacea y fragilidad ungueal con
Historia clinica y examen fisico. fisuracion y aumento del grosor de la ufia
L ST . ) e Realizar diagnéstico diferencial PP : P
Diagnéstico | Historia clinica y examen fisico. Descartar infeccion flngica " diagne Diagnéstico | Cultivo de Idmina ungueal
con lesiones pigmentadas de la
matriz ungueal (nevus y melanoma) Tratamiento | Antifingicos tGpicos y orales
. Tratamiento de la enfermedad subyacente. Abstencion terapéutica. Si es muy
Tratamiento = !
Laca de ufias (que contengan urea) doloroso, drenaje
Figura ] Exploracion fisica sin lesiones mucosas
Glosodinia en una paciente diagnosticada de glosodinia

->Descripcion: |a glosodinia, también llamada sindrome de la boca urente, se define como sensacion de
ardor, escozor y dolor en la cavidad oral, siendo la lengua la mayor afectada, sin objetivarse mediante el
examen fisico patologia organica subyacente (Fig. 1). Se engloba dentro de los trastornos sensitivos cu-
taneos en los cuales el paciente refiere sensaciones molestas sin observarse ninguna lesién aparente.
La mayoria de los pacientes presenta alguna alteracion de tipo psicoldgica o psiquiétrica, aunque también
existen estudios relacionandola con trastornos neurolégicos que afectan al gusto. La prevalencia de esta
enfermedad se encuentra en torno al 0,7-15%, siendo méas frecuente en mujeres mayores de 55 afios'.

’

->Presentacion clinica: las formas clinicas son variables. El paciente -»Diagnéstico: el diagnéstico de glosodinia es de exclusion. Es necesario

PATOLOGIA ORAL

nos explicara sintomas pero no veremos signos objetivables. En muchas
ocasiones es dificil incluso para el propio paciente explicarnos las mo-
lestias que experimenta en la cavidad oral, y el relato esta muy influido
por su propia personalidad. Los sintomas comunes que podemos encon-
trar son: dolor y quemazon, sobre todo de la lengua y del paladar, acom-
pafiados de sequedad, aln objetivando un volumen salival normal,
alteracion en la percepcién de los sabores, sensacion de cuerpo extrafio,
sintomas psiquiatricos como depresion, patologia dental que el paciente
relaciona con el inicio de los sintomas, e incluso en torno al 20% de los
afectados por este sindrome presentan cancerofobia, es decir, atribuyen
sus sintomas a una enfermedad neoplasica.

descartar enfermedades sistémicas como son la diabetes, sindrome de
Sj6gren que cursa con disminucién de la salivacion y sequedad asociada,
déficits vitaminicos, entre otros. Desde las consultas de Atencién Primaria
se puede iniciar el estudio analitico solicitando hemograma, glucemia, hie-
rro, ferritina sérica, folatos, vitamina B12, zinc, anticuerpos séricos del sin-
drome de Sjogren y frente a H. pylori, anticuerpos antitiroideos. También
es necesario descartar infeccion por Candida sp. mediante un cultivo.

->Tratamiento: es necesario explicar al paciente la benignidad del cuadro.
Se han utilizado anéstesicos tépicos como es la capsaicina mediante 3-4
aplicaciones al dia, antidepresivos triciclicos como amitriptilina comenzando
con dosis de 5-10 mg/dfa por la noche, terapias cognitivo-conductuales y
apoyo psicolégico y familiar.




AFTAS ORALES

->Descripcion: |as aftas orales consisten en lesiones vesiculo-ulcerosas que aparecen
en mucosa oral, son dolorosas y curan, en ocasiones, de forma espontanea en 7-10
dias, sin dejar cicatriz. E1 80% de los casos se corresponden con aftas minor, son pe-
quefias y redondeadas dlceras que se autolimitan (Fig. 2). La prevalencia se encuentra  [figura2 > Aftas orales en
en torno al 20% y en algunas series llega hasta el 50% de la poblacion. Es un cuadro  paladar duro y blando en
muy frecuente que se observa mas en grupos socioeconémicos bajos. Afecta en mayor  una mujer de mediana edad
proporcién a nifios y al sexo femenino.

<>Presentacion clinica: [as formas clinicas se dividen en tres:

1. Aftas minor. tlceras de menos de 1 cm de didmetro, cubiertas de un exu-
dado fibrinoso amarillento y rodeadas por un halo eritematoso.

2. Aftas major: (lceras de mas de 1 cm de didmetro y de mayor profundidad.
Pueden coalescer dando lugar a una gran Glcera oral (Fig. 3a).

3. Aftas orales herpetiformes: pequefas vesiculas arracimadas sobre base
eritematosa que tienden a la coalescencia, pudiendo romperse y dando lugar
a pequefias Ulceras?.

Figura 3> Aftas orales majoren mujer de 23 afos diagnosticada de enferme-
dad de Behcet, antes y después del tratamiento con corticoides orales a dosis
de 0,5 mg/kg/dia (a las dos semanas del inicio del tratamiento)

->Diagnéstico: las causas pueden ser multiples, desde traumatismos, enfer-
medades autoinmunes como es la enfermedad de Behcet, déficits vitamini-
cos, infeccion herpética, enfermedad celiaca, enfermedades inflamatorias . ) ) o
gastrointestinales e infeccion por VIH, entre otros. Se solicitara analiticacon > Tratamiento® dependiendo de la causa. Los tratamientos tpicos
hemograma, niveles de hierro, &cido félico, vitaminas Bé y B12 y anticuerpos incluyen corticoides y anestésicos en formulacion, como por ejem-
anticeliaquia. También se hard tincion de Tzanck y cultivos virales si la sos- plo triamcinolona al 0,1% y lidocaina al 2% en orabase, aplicado
pecha es de infeccion herpética, y se derivara al dermatélogo para realizacion 3veces al dia. Farmacos sistémicos como ibuprofeno 600 mg cada

de biopsia si los datos analiticos no orientan el diagndstico. 8 horas, prednisona a razon de 0,5-1 mg/kg de peso en pauta des-
cendente (Fig. 3b), colchicina u otros inmunosupresores.

CANDIDIASIS ORAL

->Descripcion: se trata de una infeccion flngica de la cavidad oral causada por Candida sp., mas comtnmente por Candida albicans. Se trata de una
levadura presente en la flora habitual de nuestra mucosa oral, sin embargo, cuando se altera el equilibrio entre los microorganismos que habitan en
ella, se produce un sobrecrecimiento de Candida albicans. Esto puede ocurrir cuando se administran antibidticos (Fig. 4), cuando hay alteracién en la
inmunidad o con la hiposalivacion.

->Presentacion clinica: a la exploracion fisica se observan placas y parches -Diagnéstico: el diagnéstico se realiza mediante la historia
confluentes en forma de pseudomembrana blanquecina que se desprende al clinica y la exploracion demostrando la desaparicion de las
raspado en la cavidad oral. A su vez también puede aparecer en forma de areas lesiones con el raspado utilizando un depresor lingual. Sin
eritematosas brillantes en el paladar y dorso de lengua, acompafiado de &reas embargo, el diagnéstico de certeza nos lo daran los cultivos
depapiladas. de saliva y de las lesiones, que se pueden obtener mediante

una torunda en las consultas de Atencién Primaria.

->Tratamiento: se realiza mediante enjuagues con antiflngi-
cos como nistatina con una frecuencia de 3-4 enjuagues al
dia durante 10-15 dfas. Se puede pautar antifiingicos sisté-
micos como fluconazol 100 mg al dia durante dos semanas.

Figura 4> pseudomembrana blanque-
cina en dorso lingual que se desprende al
raspado en una paciente con anteceden-
tes de toma de antibidticos orales, com-
patible con candidiasis oral

LEUCOPLASIA ORAL VELLOSA

->Descripcion: se trata de una lesién mucosa blanquecina precancerosa que presenta una prevalencia entre el 0,4-0,7% de la poblacién. La distribucion
por sexos es de 3:1 mas frecuente en varones que en mujeres, y se da con mayor frecuencia en pacientes fumadores y que ingieren alcohol. Mas com(n
entre la 4.>-7.% década de la vida. La importancia de este cuadro radica en que entre un 3y un 17% desarrollan un céncer epidermoide de mucosa oral.
También se ha implicado como factor etiolégico la infeccién por el virus de Epstein-Barr?.

->Diagnéstico: se basa en la sospecha clinica y en la deri-
vacion por parte del médico de Atencién Primaria para la
realizacion de biopsia para descartar areas de displasia.
Es necesario realizar una correcta exploracion fisica para
descartar adenopatias regionales.

->Presentacion clinica: placa blanquecina de as-
pecto rugoso, de bordes bien delimitados general-
mente, que no se desprende al raspado en la
mucosa oral, mas frecuentemente afectando a

vestibulos laterales y dorso lingual (Fig. 5). ) o ) L
->Tratamiento?: |a cirugia es el tratamiento de eleccion, sin

embargo, en casos seleccionados donde no existen zonas
de displasia o displasia leve, se puede intentar el trata-
miento con laser de CO2 o la crioterapia. Es necesario un
seguimiento estrecho de estos pacientes.

Figura § Leucoplasia oral vellosa afectando a dorso
y cara lateral (zona de biopsia) de la lengua en una pa-
ciente fumadora. Por cortesia de Dra. L. Turrion




DISTROFIA UNGUEAL

Descripcion: es una alteracion morfoldgica en la estructura ungueal, tanto de la lamina como de la matriz,
debida a maltiples etiologias, sin embargo son los microtraumatismos repetidos la causa mas frecuentemente
asociada (Fig. 6). También estan impicados en ocasiones, la infeccién fingica, los productos cosméticos o in-
cluso diversos farmacos como son los antineoplasicos.

Presentacion clinica: |a presentacion clinica puede ser muy diversa. Se observan alteraciones en la ldmina
ungueal como son los surcos longitudinales y fisuraciones distales con aumento del grosor de la ufia. La ufa
puede adquirir una coloracién amarillenta-marronacea.

Diagnéstico: se realizard basandonos en una buena historia clinica y exploracion fisica. En ocasiones es ne-
cesario descartar infeccion fingica asociada mediante la realizacién de un cultivo de la ufia.

Tratamiento* si la matriz esté dafiada, el tratamiento se basara en fortalecer la ldmina ungueal a diario me-
diante el uso de laca de ufias que contengan urea. Cuidados podoldgicos.

HEMATOMA SUBUNGUEAL

Descripcian: consideramos hematoma subungueal a la coleccién hemética contenida bajo la I&mina ungueal
debido, en la mayoria de las ocasiones, a un traumatismo de la zona. Sin embargo, también se ha asociado
con alteraciones en la coagulacidn, farmacos o endocarditis (hemorragias en astilla). Aparece con mayor fre-
cuencia en personas jovenes y deportistas debido al microtraumatismo continuo con zapatilla deportiva, sin
embargo, puede aparecer a todas las edades con independencia del sexo.

Presentacion clinica: podremos ver una mancha roja y marronacea debajo de la ldmina ungueal, con pun-
teado rojizo periférico correspondiente a zonas heméticas (Fig. 7).

Diagnéstico®: se basa en la anamnesis, reinterrogando sobre posibles traumatismos en esa localizacion, y en
la exploracién fisica. Es necesario realizar un diagnéstico diferencial con lesiones pigmentadas de la matriz
ungueal, tales como nevus de la matriz y melanoma ungueal (Figs. 8 v 9). En ocasiones es dificil distinguirlo de
este tipo de lesiones debido a que en las consultas de Atencidn Primaria no se dispone de un dermatoscopio,
sin embargo hay datos que nos pueden ayudar (Tabla 5).

Tratamiento: abstencidn terapéutica o drenaje si es muy doloroso. Si existen dudas con respecto al diagndstico
es necesario la derivacién por parte del médico de Atencién Primaria a consultas de Dermatologia.

Tabla
5 Caracteristicas generales de hemorragia subungueal, nevus de la matrizy melanoma ungueal

HEMORRAGIA SUBUNGUEAL NEVUS DE LA MATRIZ MELANOMA UNGUEAL

Color Rojizo-marronaceo Marrén Marrén-negruzco

Homogeneidad

Localizacion

Desplazamiento con

Homogéneo en el color

En cualquier lugar de la lamina
ungueal

Si

Banda longitudinal homogénea
en el color y en la morfologia

En contacto con el eponiquio o
parte proximal de la ldmina
ungueal

No

Heterogéneo en el colory
en la morfologia

En contacto con el eponiquio.
Puede afectar a partes blandas
periungueales

No

el crecimiento de la uia

ONICOMICOSIS

Descripcion: se describe como una infeccion flngica de la unidad ungueal debido a dermatofitos (Trichophy-
ton rubrum)(Fig. 10}, mohos no dermatofitos y levaduras (Candida albicans). Los dermatofitos son los mas fre-
cuentemente implicados, en torno al 68% del total de las onicomicosis, seguidos de las levaduras con un 29%
y los mohos no dermatofitos el 3%. Los factores de riesgo implicados son la edad avanzada, inmunodeficien-
cias, diabetes, utilizacién de piscinas y vestuarios comunes®.

Presentacion clinica: se observara un cambio en la coloracién ungueal torndndose a amarilla-marronacea
0 blanquecina con alteraciones en la estructura apareciendo fisuraciones longitudinales y estrias, y compro-
metiendo la fragilidad de la lamina.

Diagnostico: se realizard mediante una completa anamnesis interrogando sobre enfermedades de base, héa-
bitos personales y profesion del paciente. Se solicitara a través de las consultas de Atencién Primaria un
cultivo ungueal.

Tratamiento®: el tratamiento sistémico con antifiingicos orales es casi siempre mejor que el tépico. La com-
binacién de tratamiento tépico y sistémico puede acortar el tiempo de tratamiento. Entre los fungicidas tépicos
disponemos de amorolfina en forma de laca ungueal con 1-2 aplicaciones semanales durante 6 meses para
las ufias de las manos, y entre 9y 12 meses en los pies. Y como antiflngico sistémico, la terbinafina a dosis
de 250 mg/dia con un minimo de 6 semanas en las ufias de las manos y de 12 semanas en las de los pies.

Figura@ > Onicodistrofia en un varén
de 22 afios debido a un traumatismo

Figura 7 Dos presentaciones clinicas
distintas de hematomas subungueales.
Por cortesia de las Dras. A. Hermosa y
L. Turridn

Figura 8> Nevus de la matriz un-
gueal. Se observa la homogeneidad
del pigmento. Por cortesia de la Dra.
A. Hermosa

Figura @ \elanoma ungueal. Afec-
tacion severa de la estructura ungueal.
Por cortesia de la Dra. A. Hermosa

Figura 1@ Qnicomicosis del pri-
mer dedo del pie derecho debido a
Trichophyton rubrum




), PERFIL DEL PACIENTE TiPICO

Presentacion clinica de glosodinia y aftas orales

4 CRITERIOS DE DERIVACION

Criterios de derivacion de la patologia oral

GLOSODINIA

AFTAS ORALES

ansiedad que presenta
4. Duda diagnéstica

1. No repuesta al tratamiento
2. Aparicién de lesiones visibles
3. Insistencia del paciente ante la

. No respuesta al tratamiento

. Evolucién térpida

. Alta recurrencia

. Sospecha de asociacion con
enfermedad sistémica

5. Duda diagnéstica

BWN =

GLOSODINIA AFTAS ORALES
Sexo Sexo femenino Sexo femenino
Edad >b5 afios Infancia y adolescencia
S Déficits vitaminicos, enfermedad
Enfermedades psiquiatricas . . .
- 9 - celiaca, enfermedades inflamatorias
Comorbilidades | (depresion, ansiedad). . .
L intestinales, enfermedades
Enfermedades odontoldgicas .
autoinmunes
Sintomas Dolor, escozor y ardor Escozor y dolor
Evolucion de - .
los sintomas Crénico 7-10 dias

CANDIDIASIS ORAL

LEUCOPLASIA ORAL VELLOSA

Presentacion clinica de candidiasis oral y leucoplasia oral vellosa

2. Alta recurrencia
3. Duda diagnéstica

1. No respuesta al tratamiento

1. Realizacion de biopsia
2. Duda diagnéstica

CANDIDIASIS ORAL LEUCOPLASIA ORAL VELLOSA
Sexo Ambos sexos Varén 3:1 Mujer
- P DISTROFIA
Edad Variable 4277 década TRAUMATICA
Alteraciones en la inmunidad, Enfermedades neoplésicas 1 U d 1
Comorbilidades hiposalivacion, utilizacién de de la cavidad oral. - Una encarnadayy ’
G ) B dolorosa
antibidticos Alcoholisma y tabaquismo )
2. Alteraciones severas
Sintomas Escozor y dolor a la deglucion Asintomatica de la estructura
Evolucion de . L ungueal 2.
los sintomas 15 dias Cronico 3. Coloracién negruzca

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Sexo
Edad

Comorbilidades

Sintomas

Evolucion de los sintomas

DISTROFIA TRAUMATICA
Ambos sexos Ambos sexos
Adultos Jovenes

Microtraumatismos, infeccion flngica

Asintomatico.
Si ufia encarnada, dolor
Cronico

RECOMENDACIONES PRACTICAS

Recomendaciones practicas de las lesiones orales

GLOSODINIA

paciente tenga una alteracion
psiquidtrica

1. No todo dolor en la cavidad oral sin
observarse lesiones significa que el

AFTAS ORALES

caso de duda

1. Sospechar de una lesién que no cura en
cavidad oral y derivar al especialista en

2. Sospechar de unas Glceras de gran

4. Duda diagnéstica 3.

HEMATOMA SUBUNGUEAL

Microtraumatismos

Asintomatico, en ocasiones, dolor

4-6 meses

. Deben descartarse otras
enfermedades antes de llegar a su
diagndstico

. Establecer relacién de empatia con el
paciente

. Explicar la benignidad del proceso

. Sugerirle la necesidad de ser visto por
un psiquiatra

tamafio y su posible asociacion con
otras enfermedades

. Realizar diagnéstico diferencial con

infeccion herpética

. No olvidarse de solicitar anticuerpos

anticeliaquia

. Revisar al paciente en sucesivas visitas

si las aftas no son las tipicas

Adultos

CANDIDIASIS ORAL

1. Saber que una lesién blanquecina
que se desprende al raspado es
muy sugestiva de este diagnéstico

2. Revisar bien la cavidad oral en
busca de otras lesiones

3. Preguntar sobre uso de antibiéticos
los dias previos

4. Descartar posibles enfermedades
concomitantes como diabetes

5. Descartar que no esté afectado el
eséfago

1.

2.

Criterios de derivacion de la patologia ungueal

HEMATOMA

SUBUNGUEAL ONICOMICOSIS
No avanza con el 1. No respuesta al
crecimiento de la ufia tratamiento
en las sucesivas 2. Alteraciones en
revisiones la estructura
Alteracién en la ungueal
estructura ungueal 3. Alta recurrencia
No se observa 4. Duda diagnéstica

coloracion rojiza
. Duda diagnéstica

ONICOMICOSIS

Ambaos sexos

Diabetes, edad avanzada, uso de piscinas y duchas
colectivas

Asintomatico

6-12 meses

LEUCOPLASIA ORAL VELLOSA

Sospechar ante una lesion que no cura
en cavidad oral

Cuidado con dlceras en paciente
fumador y/o alcohdlico

. Explorar bien en busca de adenopatias

regionales

Preguntar sobre sintomas
constitucionales como pérdida de peso
0 apetito

. Sospechar ante una lesion blanquecina

que no se desprende al raspado

Recomendaciones practicas de las lesiones ungueales

DISTROFIA TRAUMATICA

1. Sospechar si es muy dolorosa y descartar que esté 1.

encarnada
2. Sospechar si es de color negruzco

3. Sospechar este diagndstico si se afectan sobre todo | 3.
las ufias de los primeros dedos de ambos pies

4. Aconsejar acudir periédicamente al podélogo 4,

5. No usar zapatos estrechos ni realizar manicuras

agresivas

la ufia

2. Sospechar si no ha habido antecedente traumatico | 2.
Sospechar si presenta coloracién negruzca y si
afecta a partes blandas periungueales 3.
Si presenta dolor puede realizarse drenaje para

descomprimir

5. Derivar ante duda diagnéstica 5.

Sospechar si no se desplaza con el crecimiento de | 1.

HEMATOMA SUBUNGUEAL

ONICOMICOSIS

Pensar en ella en pacientes de edad avanzada con

cambios en la coloracion de las ufias

Realizar tratamientos prolongados siendo més efectivos
los antifiingicos sistémicos

Sospechar si presenta coloracién negruzca y
alteraciones en la morfologia ungueal

4. Sirecurrencia volver a tomar cultivo ungueal

Recoger cultivo ungueal antes del inicio del tratamiento

MMC. Queda rigurosamente prohibida, sin previa autorizacion por escrito de los editores,

la reproduccion total o parcial de esta obra por cualquier procedimiento. Depdsito Legal: ® ISBN: 978-84-606-6501-4



RESUMEN

LESIONES ORALES

GLOSODINIA AFTAS ORALES CANDIDIASIS ORAL LEUCOPLASIA ORAL
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BILAXTEN, DEJA ATRAS LA ALERGIA

* Bilaxten es un antihistaminico de 2° generacion, no sedante,
indicado en el tratamiento sinftomdtico de la rinoconjuntivitis alérgica y la urticaria.!

* Bilaxten combina una elevada potencia antihistaminica? con una seguridad similar
a placebo,*4>respetando la vida activa del paciente.?4

* Bilaxten 20 mg en toma Unica diaria tiene un répido inicio de accién (1 hora)
y mantiene su eficacia durante al menos 24 horas.¢

* Bilaxten 20 mg no afecta a la capacidad de conduccion incluso a dosis doble
de la recomendada.”

BILAXTEN
*F FAES FARMA 2 ; bilastina

Innovacion antihistaminica




Clasificacian por drganos del sistema . Bilastina 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
B'z'gsr‘"';“ cwalguier | Placeo CUANTITATIVA: Cada comprimido contigne 20 mg de bilastina. Para consultar la lista completa de excipientes
607 dosis N=1362 ver seccién 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimido. Comprimidos blancos ovales biconvexos y
Frecuencia Reaccidn 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 [ 20fe%) [ 2008% [ 000% alérgica (estacional y perenne) y de la urticaria. 4.2 Posologia y forma de administracion: Via de
Trastornos del metabolismo y de la nutricién administracion: Via oral. Adultos y adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 20 mg (1 comprimido)
Poco frecuentes | Aumento de apetito | s [ 1osm | 705m) 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
Poco frecuentes Ansiedad 6(035%) 8(032%) 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 5.1 y 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
Poco 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 hepatica. 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 Bloqueo 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(0.40%) 5(037%) Para rinitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a los alérgenos. Para rinitis alérgica
Otras anomalias del ECG 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 evolucién de los sintomas. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo bilastina o a
Poco 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
Poco frecuentes Disnea 2(012%) 2(0,08%) 0(0,0%) insuficiencia renal moderada o severa la administracion concomitante de bilastina con inhibidores de la
Molestias nasales 2(0.12%) 2(0,08%) 0(0,0%) P-glicoproteina, tales como p.gj., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar
Sequedad nasal 3(0,18%) 6(0.24%) 4(0.29%) los niveles plasméticos 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
Poco frecuentes Dolor abdominal superior 1(065%) | 14(055%) 6(044%) insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
Dolor abdominal 5(0,30%) 5(020%) 4(0.29%) interaccion: Interaccion con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad oral de
Nausea T04%) | 10040%) | 1(103%) bilastina en un 30%. Interaccién con zumo de pomelo: La administracion concomitante de bilastina 20 mg y
Wolestias géstcas 3018% 1016% 000% zumo de pomelo disminuy0 la b|od|sp0n|p|J|dad de b|la§t|na en un 30%. Este eflecto puede ocurrir también con
- " " - otros zumos de frutas. El grado de reduccion en la biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. El
Diarrea W02%) | 60M%) | 302%) mecanismo responsable de esta interaccion es la inhibicién del OATP1A2, un transportador de captacion, del
Sequedad bucal 2002%) | 6(024%) | 5037%) cual bilastina es sustrato (ver 5.2). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores del OATP1A2, tales como
Dispepsia 2(012%) 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 subcutaneo 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 [ 40i6%) [ 2(0.15%) 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 administracidn 5.2). Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina,
Poco frecuentes Fatiga 1H08%) | 1907% | 18(132%) respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la P-gp, tal como ciclosporina,
Sed 3(0,16%) 4(0,16%) 1007%) podr_ian |gqalmente au.mentar |a§ cqncentramones _plasmétmas de bilastina. Interaqc@r] con diltiazem: la
Weiorh T R— " " ; administracion concomitante de bilastina 20 mg y diltiazem 60 mg aument la C,,,, de bilastina en un 50%. Este

lejoria de una condicidn preexistente 2(0,12%) 2(0,08%) 1(007%) ) . Iy ; . o
—— efecto se puede explicar por la interaccion con transportadores intestinales de excrecion (ver 5.2) y no parece
Pirexia 2002 | 3012%) 1{007%) afectar al perfil de seguridad de bilastina. Interaccion con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la
Astenia 3(018%) | 4(016%) | 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(032%) 2(0,15%) 3 mg durante 8 dfas no potenci6 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
Aumento de Aspartalo aminalransferasa | 3(0,16%) 3(0,12%) 3(022%) detecto ningdn efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccion 5.3). Embarazo: No hay datos o éstos son limitados
Aumento de reatinina plasmitica 2012%) 2(008%) 0(0%) rglatwos a[ qso_de bilastina enmujeres empa_razadas. Los estudios enlammales no sugieren efectos perjudiciales
Jumentode iglicridos lasmitics 201%) 2008%) 3022%) d|reptps ni indirectos en términos de ltloxmdad para la rgproducmon, gl parto o el desarrollo postnatal (\{er
‘ seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Bilaxten durante el embarazo. Lactancia:
Aumento de peso 8(04%) | 120048%) | 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 conduccion demostré que el tratamiento con 20 mg no afect6 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 idiopatica 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 mas frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg durante los estudios clinicos de fase Il y Il 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 méas 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 nica); 0 200 mg/dia durante 7 dfas) 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 maltiples de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacién
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. Carboximetilalmidén 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 estd 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 €l, se realizara 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. .V.A.: Bilaxten 20 mg, 20
comprimidos, PV.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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