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<Qué es la dermatoscopia?

La dermatoscopia o epiluminiscencia es una técnica diagndstica no invasiva de diagnoéstico
dermatolégico que permite la visualizacidn microscoépica de las estructuras de la piel que no
son visibles a simple vista. Para ello utiliza las propiedades fisico-6pticas de la piel (reflexién,
absorcion, refracciéon y dispersion).

La dermatoscopia logra que el estrato cérneo de la piel se torne traslicido haciendo que dis-
minuya la reflexion de los haces de luz, lo que permite visualizar estructuras de la epidermis,
union dermoepidérmica e incluso de la dermis superficial. Supone un paso intermedio entre la
clinica y la anatomia patoldgica. Todo esto contribuye a mejorar el diagnéstico de las lesiones
cutédneas, pudiendo realizar diagnostico diferencial de las lesiones potencialmente malignas y
sobre todo del melanoma.

Su uso incrementa hasta en un 30 % la sensibilidad diagndstica respecto al «ojo desnudo»,
de ahi que el PAPPS 2018 (Programa de Actividades Preventivas y de Promocion de la Salud)
recomiende su uso ante signos y sintomas con alto valor predictivo positivo de lesiones malig-
nas de la piel.

Utiliza un instrumento 6ptico llamado dermatoscopio.
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El dermatoscopio

No se trata de una simple lupa, aunque estd ~ ® Dermatoscopio de luz polarizada:

compuesto de una lente acromatica (habi-
tualmente de 10 aumentos), una fuente de
luz integrada y una fuente de iluminacion;
segun esta Ultima, distinguimos dos tipos de
dermatoscopios:

® Dermatoscopio de contacto:

Son los dermatoscopios convencionales
desarrollados en 1958 (la dermatoscopia
€s una técnica reciente). Estd compuesto
de una luz no polarizada de diversos nive-
les y requiere de una interfase liquida (eta-
nol, aceite mineral, gel de ultrasonido...),
dado que la aplicacion de un fluido de
inmersion sobre la lesidon a estudiar per
mite reducir la reflexion de la luz, haciendo
la epidermis transparente, lo que a su vez
permite la visualizacion de las estructuras
situadas en epidermis, uniéon dermo-epi-
dérmica y a veces hasta la dermis papilar.

Como inconvenientes:
Precisa de mayor tiempo de exploracion.

A veces se forman burbujas de aire en
los fluidos de interfaz que dificultan la
visualizacion de la lesion.

Precisa de limpieza y desinfeccion del
aparato después de cada exploraciéon
para evitar el riesgo de infecciones tras
el contacto de la lente con la piel de
varios pacientes.

Dermatoscopio de luz no polarizada

Aparecieron en el ano 2001, aportando
como novedad no requerir de una inter
fase liquida, esto lo hace maés eficiente en
la consulta del médico de familia, al reque-
rir menos tiempo.

La luz polarizada se refleja mas profunda-
mente que la luz normal (unos 0,6 a 1 cm),
permitiendo apreciar hasta la dermis
superficial y media.

Actualmente son los dispositivos mas ver
satiles, pues ademas se pueden adaptar a
camaras fotogréaficas o dispositivos movi-
les para guardar un registro gréafico de la
lesion. Esto nos permite utilizar las image-
nes para consultarlas en caso de duda con
companeros mas especializados.

La principal desventaja es su mayor coste.

Estos dispositivos los usariamos para la
dermatoscopia manual.

Dermatoscopios de luz polarizada




Existe una modalidad de dermatoscopia que
se esta imponiendo sobre todo en pacien-
tes con muchas lesiones: dermatoscopia
digital. En esta modalidad el dermatoscopio
se acopla a un sistema informatico y permite
el control digital de las lesiones (sobre todo
en lesiones pigmentarias).

La dermatoscopia es por tanto una téc-
nica diagnostica no invasiva de reciente
aparicion (se inici¢ su uso en el siglo XVII,
pero con mayor difusion y perfecciona-
miento en el siglo XX).

Indicaciones de Ia dermatoscopia

Contribuye a reducir la incertidumbre diagnés-
tica en muchas lesiones dérmicas para diferen-
ciar entre benignidad y malignidad, por lo tanto,
la indicaciéon fundamental de la dermatoscopia
son aquellas lesiones dérmicas donde el diag-
néstico clinico sea insuficiente y no aporte
seguridad para la toma de decisiones. Es
fundamental en lesiones pigmentadas como
ayuda al diagnéstico precoz del melanoma.

Al ser una técnica muy reciente, cada vez
aparecen mas aplicaciones e indicaciones,
existiendo ya criterios dermatoscoépicos de
algunas lesiones inflamatorias e infecciosas
de la piel y de alteraciones del pelo y las unas.

El médico de familia juega un papel fun-
damental en el diagnéstico precoz de las
lesiones potencialmente malignas de la
piel, y es por nuestras consultas por donde
los pacientes pasan por muy diversos
motivos pudiendo detectar lesiones sos-
pechosas en la fase exploratoria. Por tanto,
al ser una técnica barata deberiamos inten-
tar formarnos y no relegarla en exclusiva al
médico especialista en dermatologia para asi

mejorar:

Nuestra habilidad en el triage de lesiones
dermatoldgicas.

Derivar a los pacientes en estadios preco-
ces de la enfermedad.

Aumentar el diagndéstico precoz de las
lesiones.

Dado el caracter visual de la dermatologia,
en algunas comunidades auténomas se esta
implantando la teledermatologia, en la que
el médico de familia realiza una serie de foto-
grafias que se envian de forma asincrona
al dermatdlogo para recibir una respuesta
sobre las mismas.

La teledermatoscopiaa se utiliza en pato-
logia preferentemente tumoral o que
nos genere dudas con tumores, dado el
aumento de la demanda de esta patolo-
gia de la piel (méas de un 50 %) y debido
también a que el circuito asistencial Prima-
ria-Dermatologia es muy lento, mejorando
asi los tiempos de respuesta en patologia
potencialmente maligna. Esto supone una
serie de ventajas:

Diagnostico precoz del cancer cutaneo,
tanto melanoma como no melanoma.

Mejora la capacidad de respuesta del
dermatdlogo.

Nos ayuda a priorizar aquellos tratamientos
que mas lo precisen.

Diagndstico prequirdrgico mas preciso en
los centros de salud que realicen cirugia
menor.

Favorece la accesibilidad a los pacientes
alejados del hospital o con problemas de
movilidad.
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Nos ofrece a los médicos de familia un
feed-back docente, aumentando nuestra
precision diagndstica conforme vamos reci-
biendo respuestas del dermatélogo.

Como inconvenientes, podriamos destacar:

Consume més tiempo de consulta, con lo
que ello conlleva (modificacién de agendas).

Precisa de dotacion de recursos (dermatos-
copios, historia clinica digital, cdAmaras foto-
graficas, ordenadores, entornos web...).

Aspectos éticos

Al realizar fotografia digital para el diagnos-
tico por telemedicina debemos ser incluso
mas rigurosos con los aspectos de confiden-
cialidad y bioética.

Debemos disponer de un programa o histo-
ria clinica digital estandarizada donde alma-
cenar fotografias que, al fin y al cabo, son
datos médicos de nuestros pacientes. En
smartphone u otros dispositivos moéviles,
se deben borrar lo antes posible una vez
incluidas en la historia clinica. En estos dis-
positivos debemos también desconectar la
subida automatica a la nube y no subir las
fotografias nunca a un dominio abierto.

Necesidad de formacion y entrenamiento.

Es necesario realizar una seleccion previa
de los pacientes candidatos.

La OMS, en 1998, define la telemedicina
como la distribucion de servicios de salud, en
el que la distancia es un factor critico donde
los profesionales de la salud usan informa-
cion y tecnologia de comunicaciones para
el intercambio de informacion valida para
el diagndstico, tratamiento y prevencion de
enfermedades o danos, investigacion y eva-
luacién, y para la educacion continuada. ..

Es muy importante siempre informar
al paciente del objeto de la exploracién
fotogréfica.

Hemos de explicarle los escenarios que se
puedan dar tras la exploracion: ser llamado por
teléfono para citar, cita por correo a consulta
para completar estudio, cita a quiréfano...

Siempre hemos de obtener el consenti-
miento informado para obtener las image-
nes, y el paciente en cualquier momento
puede revocar dicho consentimiento. En el
caso de menores el consentimiento lo dara
el tutor/a legal.

Buenas practicas en fotografia médica

Solo incluir los ojos en caso necesario y si
es posible taparlos con alguna marca.

No incluir marcas de nacimiento o tatuajes
a No ser que sea necesario para el mejor
conocimiento de la lesion.

No incluir joyas, ya que a veces son exclu-
sivas o familiares y podrian identificar al
paciente.

Si por distintas razones no se puede garantizar el anonk
mato, hay que explicarselo al paciente y solicitar pemniso
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para su publicacidon. Este pemiso, al igual que el con-
sentimiento, se puede revocar en cualguier momento.

Se deben respetar los derechos y dignidad
del paciente en todo momento mientras se
toman las imagenes.

Evitar fotografias desenfocadas.

Evitar contraluz.

Intentar hacerlas en modo automatico.
Evitar imagenes en diagonal; lo mejor es
realizarlas con plano paralelo a la cdmara con

encuadre horizontal.

En el fondo evitar superficies brillantes, con
dibujos o con trama.

Usar fondos de color uniforme: pafhos de qui-
rofano, pared o puerta blanca no brillante. ..

Evitar que aparezca el mobiliario de la con-
sulta o la ropa del paciente, las gafas o todo
aquello que pueda ser un distractor.

Intentar utilizar flash.

En teledermatoscopia, intentaremos incluir
al menos 3 imagenes:

Una panoramica para localizar la lesion.

Una macroscopica para ver la lesiéon de
forma similar a como la ve el ojo desnudo.

Al menos una dermatoscopica.

Indicaciones de Ia teledermatoscopia

® Los tumores dermatolégicos:
Carcinoma basocelular.
Carcinoma espinocelular.
Queratoacantoma.
Melanoma.

Nevus atipicos.

Sospecha de cualquier otro tumor
maligno.

Nevus de Spitz.

Seguimiento de nevus congénitos.

@

® Cuando algunos de estos nos generen

duda:
Nevus melanociticos adquiridos.
Nevus azules.

Queratosis seborreicas
muy pigmentadas.

Queratosis actinicas.
Dermatofibromas.
Léntigos.

Lesiones vasculares.

Cualquier otro tumor dermatolégico que
nos genere dudas diagndsticas.



Principales estructuras dermatoscopicas y su correlacion
histologica de las lesiones pigmentadas

Se denominan «criterios dermatoscopicos» cuando las estructuras dermatoscopicas
se asocian a determinadas lesiones cutaneas.

@ Reticulo pigmentado

Se trata de una estructura en red (o «panal de abejas») formado por lineas entrecruzadas de
color marrén o negro que dejan entre ellas orificios hipopigmentados. Esta ocasionado por
la presencia de una pigmentacion melanica en los queratinocitos de las crestas de la unién
dermoepidérmica.

A su vez puede ser:
¢ Reticulo tipico: red homogénea con lineas finas y homogéneas, con orificios pequenos. Pre-
senta un aspecto regular y delicado. El color de la lesién sobre la que asienta el reticulo tiende a

difuminarse en la periferia.

+ Reticulo atipico: red heterogénea irregular con lineas gruesas y prominentes, con orificios
de distintos tamanos. Suele presentar una interrupcién abrupta en la periferia.

Reticulo tipico

Reticulo atipico




@ Puntos y glébulos

Los puntos son estructuras redondeadas
de menos de 0,1 mm de didmetro. Pueden
ser de coloracion negra, marrén o azul gris.
Se relacionan con los agregados de mela-
nocitos o granulos de melanina en la capa
cérnea o intraepidérmicos.

Los glébulos son estructuras redondeadas u
ovaladas, de méas de 0,17 mm de didmetro.

Patron globular tipico

Pueden ser de coloracion marrén, negra
o roja en funcién del fototipo del paciente.
Estan formados por nidos de melanocitos en
la dermis superficial.

Existe un patrén especial de disposicion de
melanina que podria ser una variedad de patrén
globular, los glébulos tienen formas poligonales
y lo llamamos patron en empedrado.

Patrén globular atipico

Patrén en empedrado




@ Proyecciones lineales, radiales y pseuddpodos

Las proyecciones lineales son estructuras lineales que aparecen en el borde de una lesion.
Se extienden a la piel normal adyacente y no estén claramente combinadas con las lineas
del reticulo pigmentado. Expresan la presencia de agregados de células tumorales con dis-

tribucion paralela a la epidermis.

Los pseuddépodos, por su parte, son estructuras similares, pero con morfologia digitiforme
en el borde de una lesion. También se llaman en «palillo de tambor», en bulbo o «en forma de
porra». Estan formados por nidos tumorales de pequefo tamano, con una morfologia celular
distinta de las células tumorales adyacentes, en la periferia de la lesion.

A veces en los nevus de Spitz/Reed aparecen en todo el borde de la lesién, denomindndose

«patron en estallido de estrellas».

Pseuddpodos

Patrén paralelo del surco

Patron paralelo de la cresta

Patron en estallido
de estrellas

@ Patron paralelo del surco
y de la cresta

Son estructuras que se visualizan
en manos y pies, formando bandas
pigmentadas paralelas en las zonas
acrales que ocupan, respectiva-
mente, los surcos de los dermato-
glifos o las crestas y las desembo-
caduras de las glandulas ecrinas,
respetando el acrosilingio (glandula
sudoripara).

¢ Patron paralelo del surco: sugiere
benignidad.

¢Patron paralelo de la cresta:
sugiere malignidad. Los pun-
tos blancos corresponden a los
acrosilingios.



® Patréon homogéneo

La lesién presenta una pigmentacion difusa, de color marrén, azul, gris-azul o gris-negruzca.
Habitualmente en el nevus azul que son benignos.

Patron homogéneo

Patrén multicomponente

Vemos glébulos, reticulo y
proyecciones lineales

Patrén inespecifico

@® Patron multicomponente

Combinacién de tres o mas estructuras distintas en
una misma lesion. Dos estructuras no seria multicom-
ponente, se llamaria reticulo-globular por ejemplo. En
los nevos benignos encontraremos 3 0 mas estructu-
ras tipicas (reticulo tipico, glébulos tipicos, pseuddépo-
dos por todo sin asimetrias...), en los nevos displasicos
y en melanomas seran atipicos.

@ Patron inespecifico

Lesion no clasificable en ninguno de los patrones des-
critos, pero tampoco nos recuerda a ningun otro de los
patrones descritos. Si observamos vasos irregulares
o polimérficos, puntiformes..., se deberia considerar
la posibilidad de melanoma, sobre todo de melanoma
amelandtico.

Todos estos patrones que hemos definido, corres-
ponden a lesiones melanociticas, en el siguiente blo-
que estudiaremos el diagnéstico en 2 etapas donde
clasificaremos a las lesiones en melanociticas y no
melanociticas.
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Velo azul blanquecino

Areas desestructuradas

Area desestructurada en el
centro, pero también pode-
mos ver velo azul-blanquecino
en el centro y pseuddpodos en
la zona inferior (melanoma).

Areas de regresion

@ Otras cuestinones importantes a tener
en cuenta al mirar por el dermatoscopio

+Velo azul blanquecino: se trata de una pigmenta-
cion difusa confluente azul-grisédcea o azul-blanque-
cina. Es reflejo de ausencia de estructuras en su
interior y no suele ocupar la lesién por completo.
Suele estar recubierta por un velo que le otorga
una apariencia en «vidrio esmerilado». Histolégi-
camente corresponde al depdsito de melanina en
dermis profunda.

+ Areas desestructuradas: corresponden a zonas
de la lesién melanocitica en la que no pueden dis-
tinguirse estructuras en su interior. Pueden adop-
tar el aspecto de areas hiperpigmentadas de color
marrén, gris o negro (manchas de pigmento), o
ser por el contrario areas de hipopigmentacion.
Cuando su distribucion dentro de la lesion mela-
nocitica es regular y difusa, puede considerarse
benigna. En cambio, una distribucion irregular y
focal, debe hacer sospechar malignidad.

+ Areas de regresion: pueden ser 4reas de color
azul-grisadceo con un punteado fino en su interior.
Indican la presencia de melanofagia (macréfagos
cargados de melanina o melanéfagos). Su signifi-
cado es la respuesta del sistema inmune ante una
lesion que quiere fagocitar.

En los siguientes fasciculos del manual, estudiare-
mos también las caracteristicas dermatoscopicas
de las lesiones mas importantes como las lesiones
vasculares, la dermatoscopia del carcinoma basoce-
lular, del carcinoma espinocelular, de las queratosis
seborreicas...



Los colores en dermatoscopia

@® Color de la melanina

Capa
cornea

Epidermis

Dermis .
o Gris
superficial
Dermis
profunda

@® Color de otros elementos

Fibrosis

Ol Il hipopigmentacion

Material sebaceo Material
hiperqueratosis serohematico

Sangre coagulada Hemosiderina
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1. NOMBRE, DEL MEDICAMENTO. Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. Clasificacié R . Bilastina
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dividiren dosisiguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. | Poco frecuentes [ Herpes labial [ 2(0,12%)
Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) n — -

y de la urticaria. Bilaxten 20 mg comprimidos esta indicado en adultos y Trastornos del metabolismo y de a nutricion

2(0,08%) [ 0(0,0%)

adolescentes (edad igual o superior a 12 afios). 4.2 Posologia y forma de | Poco frecuentes | Aumento de apefito [ 10(059%) | 11(044%) | 7(051%)
administracion. Posologia. Adultos y adolescentes (edad igual o superiora | Trastornos psiquiatricos

12 afios). 20 mg de bilastina (1 comprimido) una vez al dia para el alivio de los p 0 9 0
sintomas de la rinoconjuntivitis alergica (RAE y RAP) y de la urticaria. El foco i Ans:edald 6(0'350/0 ) 8(0'3206 ) 0{0.0%)
comprimido debe administrarse una hora antes o dos horas después de la | T6CUENES Insomnio 2(0,12%) | 4(0,16%)

ingesta de alimentos o de zumos de frutas (ver seccion 4.5). Duracion del | Trastornos del sistema nervioso

tratamiento: Para rinoconjuntivitis alérgica el tratamiento debe limitarse al Somnolencia 52(3,06%) | 82(3.25%) | 39 (2,86%)

periodo de exposicion a los alérgenos. Para rinitis alérgica estacional el | Frecuentes

0, 0, 0,
tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los sintomas y Cefalea 68 (4.01%) | 90(356%) | 46(3,38%)
reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se | Poco frecuentes | Mareo 14(0,83%) | 23(0.91%) | 8(0,59%)
puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de | Trastornos del oido y del laberinto
exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende Tinnitus 2(0,12%) 2 (0,08%) 0(0,0%)
del tipo, duracion y evolucién de los sintomas. Poblaciones especiales. | Poco frecuentes vrY Ty =
Pacientes de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en pacientes de Vertigo 3(0.18%) 3(0.12%) 0(0.0%)
edad avanzada (ver secciones 5.1 y 5.2 en ficha técnica extendida). |Trastornos cardiacos
Insuficiencia renal. Los estudios realizados en grupos de adultos con un Blogueo de rama derecha 4(0,24%) | 5(0,20%) 3(0,22%)
riesgo especial (pacientes con insuficiencia renal) indican que no se requiere —— : : :
ajustar la dosis de bilastina en adultos (ver seccion 5.2 en ficha técnica | pyg, Amitmia sinusal 5(0,30%) | 5(0,20%) | 1(007%)
extendida). Insuficiencia hepatica. No hay experiencia clinica en pacientes Intervalo QT del electrocardio-
adultgslcon insuficliencia helpéticda. Sin embargrc]), dado que bilastina no s frecuentes grama p,(f,’ongado 9(0,5%%) | 10(0.40%) | 5(0,37%)
metaboliza y se elimina inalterada en orina y heces, no se espera que la : 9 v ry
insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por encima del .Otrals anom;’i//fzs deIECG, — T(041%) | 11(044%) | 2(0.15%)
margen de sequridad en pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la | Trastornos respiratorios, torcicos y mediastinicos
dosis en pacientes adultos con insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2 en ficha Disnea 2(0.12%) | 2(0,08%) 0(0,0%)
técnica extendida). Poblacion pediatrica, - Nifios de 6 a 11 afios de edad con | Poco Molestias nasales 2(0,12%) | 2(0,08%) 0(0,0%)
un peso corporal minimo de 20 kg: Bilastina 10 mg comprimidos | recuentes Sequedad nasal 3 0’18"/ 5 0’240/ 2 0]29‘7
bucodispersables y bilastina 2,5 mg/mL solucion oral son apropiados para £quedad nasa (0,18%) (0.24%) (0.29%)

administrar a esta poblacion. - Nifios menores de 6 afios de edad o un peso | Trastornos gastrointestinales
inferior a 20 kg: Los datos actualmente disponibles se incluyen en las . )
secciones 4.4,g4.8, 51y 52, sin embargg no se puede yhacer una Dolor abdominal superior 11(085%) | 14(0,55%) | 6(044%)
recomendacion posolégica. Por lo tanto, no se debe usar bilastina en este

H 0/ 0/ 0,
grupo de edad. No se ha establecido la seguridad y eficacia de bilastina en D(?/or abdominal 5(0‘300/") 5(020 f) 4(029 f)
nifos con insuficiencia renal o hepatica. Forma de administracion: Via oral.El | Nausea 7(041%) | 10(040%) | 14(1,03%)
comprimido puede tragarse con agua. Se recomienda administrar la dosis |} 9% Molestias gastricas 3(0,18%) | 4(0,16%) 0(0,0%)
diaria en una nica toma. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al | fectentes Diarrea 4(024%) | 6(024%) | 3(02%)
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 T Yo e
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Poblacion pediétrica. quuedqd bucal 2(0.12 OA’) 6(0.24 DA’) 5037 o/")
La eficacia y seguridad de bilastina en nifios menores de 2 afios de edad no Dispepsia 2(012%) | 4(0,16%) | 4(0.29%)
han sido establecidas y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, Gastritis 4(0,24%) | 4(0,16%) 0(0,0%)
por lo que bilastina no se deberia utilizar en estos grupos de edad. .En Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo
pacientes con insuficiencia renal moderada o severa la administracion Poco n | Pt | 20129 | 2(0,16%) | 20.15%
concomitante de bilastina con inhibidores de la P-glicoproteina, tales como | -0COMECUENeS |FTUMT0____ (0.12%) o) (0.15%)
p.ej., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diliazem, puede |Trastornos generales y alteraciones en el lugar de admlnlstraclon
aumentar los niveles plasméticos de bilastina y por tanto aumentar el riesgo Fatiga 14(0,83%) | 19(0,75%) | 18(1,32%)
de efectos adversos de bilastina. Por ello, la administracién concomitante de Sed 3(0,18%) | 4(0,16%) 1(0,07%)
bilastina e inhibidores de la P-glicoproteina debe evitarse en pacientes con — — .
insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Interaccion con otros |POCO Mejoria de una condcién 2012%) | 2(0,08%) | 1(0,07%)
medicamentos y ofras formas de interaccion. Los estudios de |fecuentes preexistente
interacciones se han realizado sélo en adultos y se resumen a continuacion. Pirexia 2(0,12%) | 3(0,12%) 1(0,07%)
Interaccion con_alimentos: Los alimentos reducen significativamente la Astenia 3(0,18%) | 4(0,16%) 5(0,37%)
biodisponibilidad oral de bilastina en un 30%. Interaccion con zumo de - -
pomelo; La administracion concomitante de bilastina 20 mg y zumo de pomelo | EXploraciones complementarias
disminuyo la biodisponibilidad de bilastina en un 30%. Este efecto puede Aumento de Gamma-
ocurrir también con otros zumos de frutas. El grado de reduccion en la glutamiltransferasa T(041%) | 8(032%) | 2(015%)
biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. EI mecanismo A to de Alani
responsable de esta interaccion es la inhibicion del OATP1A2, un “’?”9’; 0 ? anin 5(0,30%) | 5(0,20%) 3(0,22%)
tfransportador de capta)cién, del cual bilastina es sustrato (ver seccion 5.2 en Zm’”o rtan; eAfasan :
icha técnica extendida). Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores umento ae Aspanaio 0 0 0
del OATP1A2, tales como ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir ;gggentes aminotransferasa 3(0.18%) | 3(012%) 3(0.22%)
las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccién con ketoconazol o Aumento de creatinina N 5 )
eritromicina: La administracion concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia plasmética 2(0,12%) 2(0,08%) 0(0.0%)
y ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg tres veces al dia T
aumento el AUC de bilastina en 2 veces y la C,,,, en 2-3 veces. Estos cambios Ag’g;g;%gse tglcéridos 2(0,12%) | 2(0,08%) | 3(0,22%)
se pueden explicar debido a la interaccion con transportadores intestinales de p S 5 5
excrecion, ya que bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada (ver Aumento de peso 8(047%) | 12(048%) | 2(0,15%)

seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Estos cambios no parecen afectar al

perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la P-gp, tal como ciclosporina, podrian
igualmente aumentar las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccion con diltiazem: la administracion concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia y diltiazem 60 mg
una vez al dia aumentd la C,, de bilastina en un 50%. Este efecto se puede explicar por la interaccion con transportadores intestinales de excrecion (ver seccion 5.2 en ficha
técnica extendida) y no parece afectar al perfil de seguridad de bilastina. Interaccion con alcohol: El rendimiento psicomotor tras la administracion concomitante de alcohol y 20 mg
de bilastina una vez al dia fue similar al observado tras la administracion de alcohol y placebo. Interaccion con lorazepam: La administracion concomitante de bilastina 20 mg una
vez al dia y lorazepam 3 mg una vez al dia durante 8 dias no potencid los efectos depresores del SNC causados por lorazepam. Poblacion pedidtrica. Los ensayos de interacciones



se han realizado sélo en adultos. Dado que no hay experiencia clinica sobre la interaccién de bilastina con otros medicamentos, alimentos o zumos de frutas en nifios, actualmente
se deben considerar los resultados obtenidos en los estudios de interacciones con adultos cuando se prescriba bilastina pediatrica. No existen datos clinicos en nifios para
asegurar que los cambios en la AUC o Cmax debidos a interacciones afectan al perfil de seguridad de bilastina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos o
éstos son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos niindirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion, el parto o el desarrollo postnatal (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Bilaxten 20 mg
comprimidos durante el embarazo. Lactancia. La excrecion de bilastina en la leche no ha sido estudiada en humanos. Los datos farmacocinéticos disponibles en animales muestran
que bilastina se excreta en la leche (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). Se debe decidir si continuar/discontinuar la lactancia o interrumpir/abstenerse del tratamiento con
Bilaxten 20 mg comprimidos tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad. No hay datos clinicos o éstos son
limitados. En un estudio en ratas no se detectd ningn efecto negativo sobre la fertilidad (ver seccion 5.3 en ficha técnica extendida). 4.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Un estudio realizado en adultos para evaluar los efectos de bilastina sobre la capacidad para conducir demostr que el tratamiento con 20 mg no
afectd al rendimiento durante la conduccién. No obstante, dado que puede variar la respuesta individual al medicamento, se recomienda a los pacientes no conducir o utilizar
maquinas hasta que hayan establecido su propia respuesta a bilastina. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad en pacientes adultos y adolescentes. La
incidencia de acontecimientos adversos en pacientes adultos y adolescentes afectados de rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopatica tratados con bilastina 20 mg en
los estudios clinicos fue comparable a la incidencia en pacientes que recibieron placebo (12,7% frente a 12,8%). Los ensayos clinicos de fase Iy Ill realizados durante el desarrollo
clinico incluyeron 2.525 pacientes adultos y adolescentes tratados con diferentes dosis de bilastina, de los cuales, 1.697 recibieron 20 mg de bilastina. Adicionaimente, en estos
ensayos 1.362 pacientes recibieron placebo. Las reacciones adversas notificadas mas frecuentemente por los pacientes tratados con bilastina 20 mg para la indicacion de
rinoconjuntivitis alérgica o urticaria cronica idiopatica fueron cefalea, somnolencia, mareo y fatiga. Estos acontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los
pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en pacientes adultos y adolescentes. 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 (N = 1.697). Las frecuencias se
han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (21/10). Frecuentes (21/100 a <1/10). Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100). Raras (21/10.000 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. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): se han observado palpitaciones, taquicardia y reacciones de hipersensibilidad (como
anafilaxia, angioedema, disnea, erupcion cutanea, edema localizado/hinchazén local y eritema) y vémitos durante el periodo de post-comercializacion. Descripcion de las
reacciones adversas relevantes en pacientes adultos y adolescentes. Se observaron somnolencia, cefalea, mareo y fatiga tanto en pacientes tratados con 20 mg de bilastina o con
placebo. La frecuencia notificada fue 3,06% vs. 2,86% para somnolencia; 4,01% vs. 3,38% para cefalea; 0,83% vs. 0,59 para mareo; y 0,83% vs. 1,32 para fatiga. La informacion
recogida durante la post-comercializacion ha confirmado el perfil de seguridad observado durante el desarrollo clinico. Resumen del perfil de sequridad en poblacién pediatrica.
Durante el desarrollo clinico, la frecuencia, el tipo e intensidad de las reacciones adversas en adolescentes (de 12 a 17 afios) fueron las mismas que las observadas en adultos. La
informacion recogida en esta poblacion (adolescentes) durante la post-comercializacién ha confirmado los resultados de los ensayos clinicos. En un ensayo clinico controlado de
12 semanas, el porcentaje de nifios (2-11 afios) que notificaron acontecimientos adversos (AAs) después del tratamiento con bilastina 10 mg para rinoconjuntivitis alérgica o
urticaria idiopatica cronica fue comparable con los pacientes que recibieron placebo (68,5% versus 67,5 %). Los AAs relacionados notificados més frecuentemente por 291 nifios
(2-11 afios) que recibieron bilastina (en la forma farmacéutica de comprimidos bucodispersables) durante los ensayos clinicos (#260 nifios expuestos en el estudio clinico de
seguridad, 31 nifios expuestos en el estudio farmacocinético) fueron dolor de cabeza, conjuntivitis alérgica, rinitis y dolor abdominal. Estos acontecimientos adversos relacionados
ocurrieron con una frecuencia comparable en 249 pacientes que recibieron placebo. Resumen tabulado de reacciones adversas en la poblacion pediatrica. La siguiente tabla
muestra los acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con bilastina y notificados en més del 0,1% de los nifios (2-11 afios) tratados con bilastina durante el
desarrollo clinico. Las frecuencias se han clasificado de la siguiente forma: Muy frecuentes (21/10) Frecuentes (21/100 a <1/10) Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100) Raras
(21/10.000 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. Descripcion de las reacciones adversas relevantes en la poblacion pediatrica. Se observaron cefalea, dolor abdominal, conjuntivitis alérgica
y rinitis tanto en nifios tratados con 10 mg de bilastina como con placebo. La frecuencia notificada fue 2,1% vs. 1,2% para cefalea; 1,0% vs. 1,2% para dolor abdominal; 1,4% vs.
2,0% para conjuntivitis alérgica; y 1,0% vs. 1,2% para rinitis. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a nofificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. La informacion
relacionada con sobredosis aguda de bilastina se recoge de la experiencia de los ensayos clinicos

ianid 5 ; o realizados durante el desarrollo y durante la post-comercializacion. En los ensayos clinicos, tras
Clasificacion por érganos del sistema Bilastina | p.-cno | la administracion de bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis terapéutica (220 mg como dosis

) . 10 mg (n=249) Unica 0 200 mg/dia durante 7 dias) a 26 voluntarios adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos
Frecuencia Reaccion adversa (n'291)# adversos tras el tratamiento fue dos veces superior a la observada tras la administracion de
placebo. Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y

Infecciones e infestaciones nausea. No se notificaron acontecimientos adversos graves ni prolongaciones significativas del
Frecuente [ Rinitis [ 3(10%) [ 3(12%) | itervalo QTc. La informacion recogida durante la post-comercializacion coincide con la

- - informacion obtenida en los ensayos clinicos. La evaluacion critica del efecto de dosis mltiples
Trastornos del sistema nervioso de bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion ventricular en un estudio cruzado de
Cefalea 621% | 3(1.2%) | “thorough QT/QTC" realizado con 30 voluntarios adultos sanos no mostré ninguna prolongacion
Mareo 1(03%) | 0(00%) | significativa del intervalo QTc. No hay datos de sobredosis en nifios. En caso de producirse una
- . sobredosis se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte. No se conoce ningun antidoto
Poco frecuentes Pérdida de conciencia | 1(03%) | 0(0,0%) | especifico para bilastina.5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. (Consultar ficha técnica
extendida). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Celulosa microcristalina.

Frecuente

Trastornos oculares ___ Carboximetilaimidon sodico tipo A (derivado de patata). Silice coloidal anhidra. Estearato
Frecuente Conjuntivitis alérgica 4(14%) | 5(20%) | magnésico. 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4

L . . Precauciones especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones
Poco frecuentes Imitacion ocular 1(03%) | 0(00%) | 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

Trastomos gastrointestinales (cara exterior del laminado), aluminio y PVC (cara interior del laminado). 2. Pelicula de aluminio.

i Después del moldeado y llenado con comprimidos, la pelicula de aluminio es termosellada al

Frecuente ggggﬁgg?ggg%gﬁ or |3 (1,0%) | 3(1,2%) | laminadoconunalacade sellado porcalor (copolimero de PVC-PVAC y resinas de butiimetacrilato).
Cada blister contiene 10 comprimidos. Los blisters estan envasados en estuches de carton.

Diarrea 2(07%) 0(0,0%) Tamafios de envase: 10, 20, 30, 40 0 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados

. ' ' algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras

Poco frecuente Nauseas 1(03%) | 0(00%) | manipulaciones. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
Hinchazén de los 1(03% 0(00% estado en confacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA

labios (0.3%) (0.0%) 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

Trastornos de Ia piely del tejido subcuténeo - —— PRIMERA AUTORIZACION RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera
Poco frecuente Eczema 1(03%) | 0(00%) | autorizacion: 23 de noviembre de 2010. Fecha de la tltima renovacion: 07 de octubre de 2015. 10.
Urticaria 2(07%) | 2(08%) | FECHADELAREVISION DEL TEXTO. 08/2019.11. PRESENTACION Y P.P.1V.A.: Bilaxten 20

) . = mg, 20 comprimidos, PV.P. IV.A. 12,80€ Bilaxten 2,5 mg/ml solucion oral, PV.P. [V.A. 9,6€,

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion Bilaxten 10 mg, 20 comprimidos, PV.P. |V:A. 6,40€. 2. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y
Poco frecuente Fatiga | 207%) | 0(00%) DISPENSACION: Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Para mas

informacion consulte la ficha técnica completa en www.aemps.gob.es.

#260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad, 31 nifios expuestos en el g|BLIOGRAFIA: 1. Datos internos de la compafifa.

estudio farmacocinético Fecha elaboracion del material: Julio 2020
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