MANUAL BASICO DE
DERMATOSCOPIA

para médicos de ATENCION PRIMARIA

Nt

Lesiones cutaneas
melanociticas
frecuentes

Dra. Fatima G. Moreno-Suarez
Dr. Alejandro Pérez Milena
Dr. Pedro P. Lozano Prieto




MedicalCommunications

Cuquerella Medical Communications
¢/ Barbadillo 4, 1 planta e Oficina 7, 28042 Madrid

www.cuquerellamedical.com
DEPOSITO LEGAL: M-6268-2021 o ISBN: 978-84-09-28368-2
Publicacién financiada por FAES FARMA

Queda rigurosamente prohibida, sin previa autorizacién por escrito de los editores,
la reproduccién total o parcial de esta obra por cualquier procedimiento.



MANUAL BASICO DE
DERMATOSCOPIA

para médicos de ATENCION PRIMARIA

Lesiones cutaneas 9
melanociticas frecuentes

Dra. Fatima G. Moreno-Sudrez
Dermatdloga. Complejo Hospitalario de Jaén

Dr. Alejandro Pérez Milena
Médico de Familia. Centro de Salud El Valle. Jaén

Dr. Pedro P. Lozano Prieto
Médico de Familia. Centro de Salud Virgen de la Capilla. Jaén

El conocimiento de las caracteristicas dermatoscopicas de las lesiones melanociticas, es decir,
aquellas que derivan de los melanocitos (nevus melanociticos, melanoma, metastasis cuta-
neas de melanoma) es clave para realizar un correcto diagnéstico y cribaje de estas lesiones.
En las lesiones melanociticas encontraremos diferentes patrones globales y estructuras loca-
les que nos ayudaran a identificarlas.

Lesiones melanociticas

® Nevus melanociticos

Los nevus melanociticos incluyen varias neoplasias benignas que se originan a partir de los
melanocitos (células névicas) y que pueden presentar variabilidad clinica y dermatoscépica.
Los tipos de nevus melanociticos mas frecuentes que veremos son:

¢ Nevus melanocitico comun: segin a ¢ Nevus azul.
qué nivel se encuentran los melanocitos
encontramos:

*

Nevus de Sutton o Halo nevus.

¢ Nevus de Spitz.
= Juntural. ..
¢+ Nevus congénito.
= Compuesto. .
L ¢ Nevus displasico.
= Intradérmico.

S



® Nevus juntural

¢ Clinica: se presentan como lesiones maculares. Los nidos de células névicas se encuen-
tran en la unién dermoepidérmica.

¢ Dermatoscopia:

- Red pigmentada uniforme de color marrén claro o marrén oscuro. El grosor de las

lineas es uniforme y los orificios similares en forma y tamano.

= Los bordes se difuminan en la periferia de la lesion.

= Pueden presentar puntos negros y globulos marrones en el centro de la lesion o

rodedndola cuando el nevus esta creciendo.

Nevus juntural

Dermatoscopia. Con patrén reticulado
fino y simétrico.

Dermatoscopia. Patron globular
uniforme.

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

® Nevus compuesto

¢ Clinica: son lesiones sobreelavadas (polipoi-
des). Las células névicas se encuentran en la
union dermoepidérmica y en la dermis.

¢ Dermatoscopia:

Presentan combinaciones simétricas de
areas de reticulo, globulos y areas sin
estructuras (homogéneas).

Los colores son normalmente diferentes:
tono de marrén claro y marrén oscuro.

Bordes regulares y se difuminan gradual-
mente en la piel adyacente.

A veces pueden presentar despigmenta-
cioén regular, a menudo central.

= -

Nevus compuesto

Dermatoscopia. Patréon globular.

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital
Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.



Nevus compuesto

Dermatoscopia. Se objetivan multiples
glébulos agregados que dan la apariencia
de empedrado.

Imagen clinica en mama izquierda.

® Nevus intradérmico

¢ Clinica: son lesiones elevadas (en forma de cUpula, sésil, polipoidea), de morfologia redonda
u ovalada. Las células névicas se encuentran en la dermis reticular, por ello se objetivan
de un color blanquecino o rosado y suelen ser lesiones de larga evolucion que el paciente
refiere «que las tiene de toda la vida». Son muy frecuentes en la regién facial y el cuero
cabelludo.

¢ Dermatoscopia:
- Ausencia (total o casi total) de reticulo o globulos marrones o negros.

- Coloracion rosa palido o blanquecina
homogénea.

= Algunos presentan un patron papiloma- Nevus intradérmico
toso en empedrado.

- Vasos en coma normalmente en la peri-
feria de la lesiéon. En general son menos
vasculares que el melanoma amelanético
y el carcinoma basocelular.

= Presencia con frecuencia de anejos folicu-
lares en la superficie.

= Esporddicamente se pueden observar
quistes de milium pequenos y tapones
corneos. Dermatoscopia en cuero cabelludo.
Nétese la ausencia de pigmento y la pre-
sencia de foliculos pilosos en superficie.

+ Diagnostico diferencial: carcinoma basoce-
lular; melanoma amelanético.
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Nevus intradérmico

Imagen clinica. Péapula bien Dermatoscopia. Obsérvense los
delimitada con vasos evidentes vasos en coma (flechas) y la pre-
en superficie. sencia de anejos foliculares.

® Nevus azul

¢ Clinica: son lesiones pigmentadas, discretamente elevadas, bien circunscritas, en las que
los melanocitos se disponen en la dermis media a baja. Suele aparecer en los primeros
anos de vida.

¢+ Dermatoscopia:

- Pigmentacion homogénea de azul-gris a azul-negro. Puede combinar areas blanque-
cinas por esclerosis.

- Ausencia de reticulo, puntos/glébulos, proyecciones, vasos y/o estructuras de
regresion. La presencia de alguna de estas estructuras obliga a realizar diagnéstico dife-
rencial con un melanoma nodular o una metastasis de melanoma.

Nevus azul

Imagen clinica en antrebrazo. Papula Dermatoscopia. Pigmentacion homogénea
negruzca bien delimitada presente ~ azuk-negro y ausencia de otras estructuras
desde la infancia. tipicas de lesion melanocitica.
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@® Halo nevus o nevus de Sutton Nevus de Sutton o halo nevus

Clinica: se trata de un nevus con un halo blan-
guecino en forma de anillo, bien delimitado. Es
mas frecuente en adolescentes y adultos jove-
nes. Se recomienda seguimiento o, si el nevus
muestra caracteristicas atipicas, extirpacion.

Dermatoscopia:

Pigmentacion central de predominio glo-
bular y halo blanco circunferencial. Se
habra de realizar el diagndstico diferencial
con el melanoma y valorar el resto de lesio-
nes pigmentadas que presente el paciente.

Dermatoscopia. Se aprecia el halo
blanco rodeando a un nevus con
patrén globular en regresion.

® Nevus de Spitz

Clinica: son lesiones en forma de maculas o papulas que pueden presentar un color rojo,
marrén o negro. Se suelen localizar en cara y miembros inferiores de nifos y adultos
jévenes.

Las variantes mas pigmentadas pueden suponer un reto dermatoscédpico e histopatolégico
en el diagnostico diferencial con el melanoma, requiriendo, en ocasiones, el empleo de
técnicas avanzadas de biologia molecular para la correcta filiacion de la lesion.

Dermatoscopia: se han descrito varios patrones:

Patron en «estallido de estrellas». Es el mas frecuente. Se objetivan pseudopodos,
proyecciones radiales o glébulos distribuidos de forma homogénea en la periferia y man-
cha uniforme de pigmento central.

Patron globular. Consiste en un patrén globular simétrico con glébulos marrones o pun-
tos. A veces pueden presentar glébulos grandes simétricos en la periferia de la lesién.

Patron reticulado. Presencia de reticulo pigmentado prominente de color marrdn oscuro
0 negro.

Patron homogéneo. Pigmentacién homogénea de color marrén claro a rojizo sin estruc-
turas pigmentadas bien definidas. Se debe descartar siempre un melanoma en caso de
un tumor homogéneo rojo con o sin vasos visibles.

Patron atipico. Se objetiva asimetria en color y estructuras; indistinguible dermatoscépi-
camente de un melanoma.

Red de pigmento negativo (lineas claras y orificios hiperpigmentados). Se debe realizar
diagnéstico diferencial con melanoma.

Algunas lesiones pueden presentar vasos puntiformes.
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Nevus de Spitz
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prominente.

Imagen clinica en una nifa.

Dermatoscopia. Se objetiva la red de
pigmento negativo blanco.

Imagenes extraidas del blog Dermapixel

de la Dra. Rosa Taberner.

Imagen clinica. Patrén atipico.

Dermatoscopia. Se trata de una lesién
indistinguible de un melanoma.

Por cortesia del Dr. Javier Quintana.

Hospital Universitario

Virgen del Rocio, Sevilla.
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Nevus de Reed Nevus de Spitz

Imagen clinica en un nifio de 8 Dermatoscopia. Patron homogéneo; el
anos. Papula rojiza bien delimitada hallazgo de una lesién de este tipo obliga a rea-
con algunas zonas més oscuras. lizar el diagnéstico diferencial con melanoma.

Imagen extraida de Dermatoweb.net.
Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital

Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

@® Nevus congénito
Los nevus congénitos estan presentes en el nacimiento. Se clasifican en pequenos (<1,5 cm), media-
nos (1,520 cm) y grandes (>20 cm). Suelen tener un patrén global dermatoscépico homogéneo.

¢+ Dermatoscopia: se diferencian varios patrones globales:

= Reticulado. Predominio de reticulo pigmentado.
= Globular. Predominio de agregados de globulos.
- Reticulo-globular. Red de pigmento periférico y glébulos centrales (simétricos).

- Pigmentacion marron difusa. Patron difuso sin estructuras especificas con/sin fragmen-
tos de un reticulo pigmentado y/o glébulos residuales.

= Multicomponente. Coexistencia de glébulos, red de pigmento, manchas de pigmento,
extensiones radiales en una misma lesion.

¢ Otros criterios dermatoscopicos de nevus congénitos:

= Quiste de milium.
= Hipertricosis. NUmero aumentado de foliculos gruesos
- Despigmentacion perifolicular.

Nevus congénito

Imagen clinica. Nevus medianoen  Dermatoscopia. Aspecto verrucoso con patrén globular
abdomen. formando agregados (en empedrado) y tapones cérneos.

@




Nevus congénito

Dermatoscopia. Nevus mediano con
hipertricosis objetivable a simple vista.

Dermatoscopia. Patron reticulo-globular con gran-
des globulos centrales de tono azulado, en empe-
drado, y reticulo de trazo fino periférico. Hipertricosis
manifiesta.

Imagen extraida de Dermatoweb.net.

@® Nevus displdsico (nevus de Clark)

Los nevus displasicos son nevus melanoci-
ticos con atipica citoldgica y arquitecténica.
Comparten con el melanoma alguno o todos
los criterios de la regla ABCD.

Ante el hallazgo de una lesion que presente
estas caracteristicas es obligado realizar
biopsia incisional/excisional para el diagnés-
tico diferencial con el melanoma.

¢ Dermatoscopia:

- Patron de pigmentacion asimétrica.

= Globulos marrones distribuidos de
forma irregular.

= Reticulo irregular y prominente.

= Terminacion abrupta de la red
pigmentada.

- Borde irregular.

- Areas sin estructura (debe suponer
un minimo del 10 %):

» Areas hipopigmentadas.
» Manchas de pigmento.

= Puntos azul-grisaceos en pimienta des-
enfocados (estructuras de regresion).

- Ausencia de velo azul blanquecino o
pseudopodos o proyecciones radiales
(especificos de melanoma).
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Nevus displasico

Dermatoscopia. Patron reticulado ati-
pico. Se objetiva un reticulo irregular y
engrosado.

Dermatoscopia. Patron globular atf-
pico. Se objetivan globulos de diferente
tamano dispuestos de forma irregular.

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital Universita-
rio Virgen del Rocio, Sevilla.



Nevus displasico atipico

Dermatoscopia. Destacan las pro- Dermatoscopia. Presencia de puntos azul-grisa-
yecciones radiales en la periferia. ceos en pimienta desenfocados (circulo).

N\
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Dermatoscopia. Asimetria de forma, color vy
estructuras con presencia de despigmentacion
irregular en forma de areas blanguecinas irregu-
lares (flechas).

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Dermatoscopia. Mancha de pigmento
irregular (circulo).

@® Nevus lentiginoso acral

Los nevus de la piel volar (palmas de las manos y plantas de los pies) presentan unas carac-
teristicas dermatoscoépicas diferentes con respecto a las lesiones de piel no volar. El comun
denominador de los nevus acrales benignos es la presencia de células névicas en la cresta
epidérmica interpapilar, dando lugar a patrones dermatoscépicos paralelos. La presencia de
pigmento en los acrosiringios (salida de los ductos ecrinos) obliga a descartar un melanoma.

Representacion esquematica de la distribucion de los melanocitos en la piel volar

Salida de los Cresta Surco superficial
superficial

ductos ecri@

Menaloma

o En el melanoma los melanocitos invaden

Cre“ﬁﬂiﬁgig'c'a“s los acrosiringios, mientras que en el nevus
acral los melanocitos se hallan limitados a

- Cresta profunda | L, L i

Ducto ecrino intermedia a cresta epidérmica interpapilar.
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¢+ Dermatoscopia: los patrones benignos mas frecuentes son:

= Patron paralelo del surco. Pigmentacion que sigue los surcos en la superficie cutanea
formando los dermatoglifos.

= Patrdn en celosia. Pigmentacién siguiendo los surcos v lineas atravesando los surcos
transversalmente.

= Patron fibrilar/filamentoso. Filamentos de pigmento paralelos finos, cruzando los der
matoglifos en direccién perpendicular.

Patrones dermatoscopicos en las lesiones
pigmentadas de palmas y plantas

Manual de dermatoscopia. J. Malvehy. S. Puig.

Nevus acral Melanoma lentiginoso acral

Dermatoscopia. Patréon paralelo de
la cresta. Obsérvese la presencia de
pigmento en la cresta.

Dermatoscopia. Patréon benigno
paralelo del surco.

Imagen extraida de Dermatoweb.net. Imagen extraida de Dermatoweb.net.

~0



® Nevus subungueal

El nevus del aparato ungueal se caracteriza dermatoscépicamente por las siguientes
caracteristicas:

- Lineas longitudinales paralelas marrones que son regulares en color, tamaiio y
grosor en toda la lesion.

La presencia de lineas longitudinales irregulares marrones o negras en color, tamano o grosor
obligara a descartar un melanoma subungueal.

1. Hallazgos dermatoscépicos en nevus subungueal
1 2 /// (lineas longitudinales paralelas marrones que son
regulares en color, tamafo y grosor en toda la lesién).
2. Hallazgos dermatoscopicos en melanoma subun-
gueal (lineas longitudinales irregulares marrones o
negras en color, tamafo y grosor en toda la lesién
destruyendo el patréon paralelo normal, con signo de
micro-Hutchinson (pigmentacién de la cuticula).

Manual de dermatoscopia. J. Malvehy. S. Puig.

Nevus subunugeal

Dermatoscopia.
Se objetivan lineas
longitudinales
paralelas regulares
en color, tamano y
grosor en toda la
lesion.

Imagen clinica.

® Melanoma

El melanoma cutédneo es un tumor de origen melanocitico que supone la primera causa de
mortalidad por cancer cutaneo.

Factores de riesgo: edad, sexo, raza, nevus multiples y exposicion solar.
Los hallazgos clinicos y dermatoscoépicos del melanoma maligno vendran determinados por

el subtipo histolégico del tumor, localizacion, existencia de un nevus previo o el grado de
pigmentacion.
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Los principales criterios dermatoscoépicos en el melanoma son:
Criterios globales:
Asimetria.
Multiples colores.
Patrones:

Patron multicomponente (combinacion de 3 o mas estructuras).
Patron en estallido de estrellas (en adultos).
Patron inespecifico.
Caracteristicas locales:
Reticulo pigmentado atipico.
Puntos/globulos atipicos.
Proyecciones atipicas (pseudépodos, proyecciones radiales).
Estructuras de regresion:
Puntos azul-grisdceos en pimienta (zonas con melanofagos).
Areas blanquecinas pseudocicatriciales (zonas de fibrosis).
Velo azul-blanquecino:

Area irregular azul sin estructura cubierta por una pelicula blanca (suele coincidir con
las zonas mas sobreelevadas del tumor).

Vasos atipicos:
Vasos lineales irregulares.

Vasos puntiformes perpendiculares a la superficie de la piel.

Melanoma nodular de Breslow

Imagen clinica (superior derecha). Melanoma
de 4 mm en miembro inferior de mujer de
32 anos. Lesién asimétrica y con multiples
colores.

Dermatoscopia. Se aprecia un patrén ines-
pecifico, con fenémenos de regresién en
forma de zonas blanquecinas pseudocica-
triciales y presencia de nédulo ulcerado,
correspondiente al inicio de la fase de creci-
miento vertical con potencial metastatizante.
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Melanoma de extension superficial

Dermatoscopia. Melanoma de 1,8 mm de

Breslow en espalda. Notese el reticulo pig- Dermatoscopia. Puntos, globulos irre-
mentado atipico en periferia y la presencia gulares y reticulo atipico. Imagen clinica
de velo azul-blanquecino. (inferior derecha).

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital

Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Dermatoscopia. Patrén globular atipico.
Velo azul blanquecino como fendmeno
de regresién (circulo blanco). Imagen
clinica (inferior derecha).

Dermatoscopia. Obsérvense los pseudépo-
dos y proyecciones atipicas en la periferia de
la lesion. Imagen clinica (inferior derecha).

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital

Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Por cortesia del Dr. Javier Quintana. Hospital

Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

Melanoma nodular amelandtico

Imagen clinica en el quinto dedo de la mano. Puede confundirse con un granuloma pié-
geno, aunque el melanoma carece de collarete descamativo, presenta mayor tamafo y
los limites no son tan netos. En la dermatoscopia, que no se ha podido adjuntar, apare-
cian vasos puntiformes vy lineales irregulares.
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® Léntigo maligno

El léntigo maligno es un melanoma in situ (intraepidérmico) que afecta a areas de exposicion
solar crénica como son la cabeza y el cuello en pacientes de edad avanzada. Representa el
4-15 % de los casos de melanoma. Puede tener una evolucién muy prolongada antes de evo-
lucionar a léntigo maligno melanoma (LMM) o melanoma sobre léntigo maligno.

Clinica: macula irregularmente pigmentada cuya coloracién puede variar entre color marrén
claro a negro.

Dermatoscopia:

Salidas foliculares asimétricamente pigmentadas.
Orificios foliculares ocluidos.

Estructuras romboidales oscuras alrededor de los foliculos; es un criterio altamente
especifico de melanoma.

Puntos y glébulos grisaceos irregulares en tamano que corresponden a los melanéfagos.

Areas homogéneas que corresponden a la oclusién completa de las salidas foliculares
por las células del melanoma.

El Iéntigo maligno melanoma corresponde al avance dérmico de las células tumorales. En
esta etapa se pueden apreciar en las lesiones datos dermatoscépicos como el velo azul-blan-
quecino y areas de regresion.

Diagnéstico diferencial: Iéntigo solar; queratosis actinica; queratosis actinica pigmentada;
queratosis liquenoide.

Léntigo maligno

Dermatoscopia. Pigmentacion asimétrica de las sali-
das foliculares (flechas pequenas), estructura romboi-
dal (flecha grande), oclusién de las salidas foliculares
(cfrculo) y puntos azul-grisaceo (asterisco).

Imagen clinica. Macula, asimétrica
en forma y coloracién, en mejilla.

Imégenes extraidas de Dermatoweb.net

~0



Léntigo maligno

Imagen clinica. Lesidon en cuero
cabelludo; el paciente llevaba mas de
5 afos con esta lesién que habia ido
creciendo progresivamente.

® Melanoma lentiginoso acral

El melanoma acral se manifiesta como una lesién macular de color marrén o negro, mal deli-
mitada y asimétrica.

Representa menos del 5 % de todos los casos de melanoma en la raza blanca. Es el tipo
mas frecuente en la raza negra (70 %) y asiaticos (hasta el 45 %), sobre todo alrededor de
la séptima década de la vida. El melanoma lentiginoso acral presenta espesores tumorales
mayores y tiene un comportamiento bioldgico mas agresivo. Se ha relacionado con una mayor
aparicion de metdastasis en transito. En referencia a la localizacion, los melanomas localizados
en manos y pies tienen peor pronostico, con una menor supervivencia respecto a los locali-
zados en otras areas anatomicas.

Clinica: méacula mal delimitada y asimétrica, intensamente pigmentada o heterocromatica,
en piel de manos o pies.

Dermatoscopia:

Patron paralelo de la cresta.

Pigmentacion irregular difusa.

Patréon multicomponente.

Carencia de surco paralelo, en celosia, fibrilar.

Caracteristicas clasicas del melanoma invasivo.

Diagnostico diferencial: nevus acral; tina negra; hematoma palmar/plantar.

Disposicion del pigmento en el melanoma lentiginoso acral

Manual de dermatoscopia. J. Malvehy. S. Puig.
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Melanoma lentiginoso acral

Imagen clinica. Dermatoscopia. Patréon paralelo de la cresta
(flechas), puntos marrén oscuro de distribucion
asimétrica y velo azul-blanquecino (asterisco).

Imagen clinica. Melanoma lentiginoso Dermatoscopia. Patrén paralelo de la cresta
acral. y velo azul-blanguecino (asteriscos).

Imé&genes extraidas de Dermatoweb.net

® Melanoma subungueal

El melanoma subungueal aparece en la matriz ungueal o en el lecho. Representa el 1 % de
todos los casos de melanoma en raza blanca.

¢ Clinica: se presenta como una banda pigmentada en la ldmina ungueal, de mas de 3 mm,
que puede extenderse més alld del hiponiquio o del pliegue ungueal proximal y lateral, lo
que se conoce como signo de Hutchinson. Es mas frecuente en el primer dedo del pie.
El melanoma subungueal en los pies es mas frecuente que el de las manos.

¢ Dermatoscopia:
= Fondo marron.

- Lineas longitudinales marrones o negras, irregulares en color, tamano y grosor,
que destruyen el patron paralelo normal.

= Signo de micro-Hutchinson. Pigmentacion de la cuticula invisible con el ojo desnudo.

- Destruccion o distrofia de la ufia (cuando ya es invasor).

¢ Diagnéstico diferencial: nevus subungueal; hematoma; infeccion subunugeal.
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Melanoma subungueal

Imagen clinica. Pigmento afectando al
pulpejo del primer dedo del pie y base
de la ufa (signo de Hutchinson, flecha Dermatoscopia. Patrén de la cresta
verde) y destruccion de la lamina. en la piel del pulpejo del dedo.

Iméagenes extraidas del blog Dermapixel (Dra. Rosa Taberner).

Imagen clinica. Primer dedo de mano  Dermatoscopia. Banda pigmentada de

con afectacién de la piel perilesional. coloracion marrén de fondo, sobre la que se
distinguen lineas longitudinales marrones
irregulares en color, grosor y espaciado.

Imédgenes extraidas de Dermatoweb.net

® Metdastasis cutdaneas de melanoma

Las metastasis cutaneas de melanoma se presentan como tumores cutaneos de tamano
variable y méargenes bien definidos en paciente con antecedentes de melanoma. Normal-
mente las lesiones metastasicas aparecen proximas al sitio del melanoma primario. El color
puede ser negro, azul, rojizo o color piel y suelen aparecer vasos polimorfos (lineales irregula-
res, sacacorchos, glomerulares en horquilla). La clasificacion dermatoscopica de las metasta-
sis de melanoma esta en permanente revision.

+ Dermatoscopia: se distinguen varios patrones:

= Patron angioma-like: estructuras redondeadas de color rojo, rojo-azulado o negro-azu-
lado, separadas por septos blanquecinos y que presentan vasos en su interior, a diferen-
cia de los hemangiomas capilares o puntos rubi.
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e Patron amelanotico: estructuras redondeadas de color blanco-rosado con vasos
polimorfos.

e Patron homogéneo (azulado, marron o rojizo).

¢ Patron inespecifico: lesiones pigmentadas que no se encuadran en ninguno de los
patrones dermatoscoépicos definidos.

Metastasis cutanea de melanoma

Imagen clinica. Metéstasis cutdneas de
melanoma de coloracién rojizo.

Imégenes extraidas de Dermatoweb.net

Imagen clinica. Metastasis con
ulceracién acompanfante, en cara
ventral del brazo izquierdo. A la
exploracion son visibles a sim-
ple vista los vasos ramificados y
lineales irregulares en la lesion.
La paciente tenia antecedente de

Imégenes extraidas de Dermatoweb.net

melanoma en hombro izquierdo, Imagen clinica. Metéstasis cutdneas de
extirpado hacia 12 afos. melanoma de coloracion azulado.
Dermatoscopia. Patron amelandtico Imagen clinica de la lesion.

de melanoma. Se objetivan vasos muy ) )
polimorfos (sacacorchos, glomerulares). Por cortesia del Dr. Juan Jiménez Cauhé. Hospital

Universtario Ramén y Cajal, Madrid.

~@



Bibliografia

1. Malvehy J, Puig S, Braun R, Maghood A, Kopf 4. Marti RM, Casanova JM. Atlas de dermatosco-

A. (2006). Manual de Dermatoscopia. Barce-
lona: BCN Art Directe S.L.

pia. Dermatoweb. http://dermatoweb2.udl.es/
atlas.php?lletra=d&idsubmenu=2781

2. Menzies S, Crotty K, Ingvar C, McCarthy 5. Taberner, R. Blog Dermapixel. https:/www.

W. (2010). Atlas de Dermatoscopia. (3° ed).
Madrid. Aula Médica.

3. Malvehy J, Puig S. (2009). Principios de Der
matoscopia. Barcelona. Laboratorios Avene.

dermapixel.com/



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Bilaxten 20 mg comprimidos. 2. COMPOSICION Bilastina | Bilastina | Placebo
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 20 mg de bilastina. Para | Clasificacién por drganos del sistema 20 mg cualquier 20 mg
consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. N=1697 dosis N=1362
Comprimido. Comprimidos blancos ovales biconvexos y ranurados (longitud 10 mm, an- | Frecuencia | Reaccién adversa
chura 5 mm). La ranura sirve tinicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no
para dividir en dosis iguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas.
Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) y de la urti-
caria. Bilaxten 20 mg comprimidos esta indicado en adultos y adolescentes (edad igual o | Trastornos del metabolismo y de Ia nutricion

superior a 12 afios). 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos y | poco fecuentes | Aumento de apetto [ 0050w | 11044 | 7051
adolescentes (gdad igual o superior a 12 afios). 20 mg de bilastina (1 comprimido) Una Vez [ rastornos psiquiatricos

al dia para el alivio de los sintomas de la rinoconjuntivitis alérgica (RAE y RAP) y de la ur-
ticaria. EI comprimido debe administrarse una hora antes o dos horas después de la in- | sy recuenes
gesta de alimentos o de zumos de frutas (ver seccion 4.5). Duracion del tratamiento: Para Insomnio 2(012%) | 4(0,16%)
rinoconjuntivitis alérgica el tratamiento debe limitarse al periodo de exposicion a 10 alér- [ rastornos del sistema nervioso
genos. Para rinitis alérgica estacional el tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan

Infecciones e infestaciones
Poco frecuentes | Herpes tabial [ 20029 | 2080 | ooow

Ansiedad 6(035% | 8032% 0(0,0%)

. L o P Somnolencia 52 (3,06%) 82 (3,25%) 39 (2,86%)
resuelto los sintomas y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica | peqenes
perenne se puede proponer al paciente el tratamiento continuado durante los periodos de Cofalea 68(4,01%) | 90(3,56%) | 46(3,38%)
exposicion a los alérgenos. Para urticaria la duracion del tratamiento depende del tipo, [ e Fecuenes | Maeo 140.83% | 230901% | 08059%)

duracion y evolucion de los sintomas. Poblaciones especiales. Pacientes de edad avanza-
da. No se requiere ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada (ver secciones 5.1y 5.2 -
en ficha técnica extendida). Insuficiencia renal. Los estudios realizados en grupos de adul- | pq. ramentes 1o 2012% | 2008% | 0000%
tos con un riesgo especial (pacientes con insuficiencia renal) indican que no se requiere Vértigo 3(018%) | 3(0,12%) | 0(0,00%)
ajustar la dosis de bilastina en adultos (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). InSu- [ trastornos cardiacos
ficiencia hepatica. No hay experiencia clinica en pacientes adultos con insuficiencia hepa-
tica. Sin embargo, dado que bilastina no se metaboliza y se elimina inalterada en orina y
heces, no se espera que la insuficiencia hepatica aumente la exposicion sistémica por
encima del margen de seguridad en pacientes adultos. Por ello, no se requiere ajustar la
dosis en pacientes adultos con insuficiencia hepética (ver seccion 5.2 en ficha técnica

Tr del oido y del laberinto

Bloqueo de rama derecha 4(0,24%) 5(0,20%) 3(0,22%)

Arritmia sinusal 5(0,30%) 5(0,20%) 1(0,07%)

Poco frecuentss | otervaio QT ol electrocar

dlograma prolongado 9(0,53%) 10 (0,40%) 5(0,37%)

extendida). Poblacion pediétrica. - Nifios de 6 a 11 afios de edad con un peso corporal Ovas anomalas del F0G | 7(041%) | 11044%) | 2015%)
minimo de 20 kg: Bilastina 10 mg comprimidos bucodispersables y bilastina 2,5 mg/mL | T iratori 4cicos y mediastini
solucion oral son apropiados para administrar a esta poblacion. - Nifios menores de 6 Disnea 2(0,12%) 2 (0,08%) 0(0,00%)

afios de edad o un peso inferior a 20 kg: Los datos actualmente disponibles se incluyen
en las secciones 4.4, 4.8, 5.1y 5.2, sin embargo, no se puede hacer una recomendacion
posoldgica. Por lo tanto, no se debe usar bilastina en este grupo de edad. No se ha esta-
blecido la seguridad y eficacia de bilastina en nifios con insuficiencia renal o0 hepdtica. [ Trastornos gastrointestinales
Forma de administracion: Via oral. EI comprimido puede tragarse con agua. Se recomien- Dolor abdominal superior | 11 (0,65%) | 14(055%) | 6(044%)
da administrar la dosis diaria en una tnica toma. 4.3 Gontraindicaciones. Hipersensibi- Dolr abdomingl 5030% | 5020% | 4029%
lidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4

Poco frecuentes | Molestias Nasales 2(0,12%) 2 (0,08%) 0(0,00%)
Sequedad Nasal 3(0,18%) 6 (0,24%) 4(0,29%)

. " " L. s 3 Natisea 7(0,41%) 10 (0,20%) 14 (1,03%)
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Poblacion pediatrica. La efica- - , -
ciay seguridad de bilastina en nifios menores de 2 afios de edad no han sido establecidas | oy, rumonas |- esras disticas S018% | 4016% | 000%
y hay poca experiencia clinica en nifios de 2 a 5 afios, por lo que bilastina no se deberia Diarrea 4(024%) | 6024%) | 3(022%)
utilizar en estos grupos de edad. En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa Sequedad Bucal 2012% | 6024%) | 5037%)
la administracion concomitante de bilastina con inhibidores de la P-glicoproteina, tales Dispepsi 20129 To0m 7 029%
como p.gj., ketoconazol, eritromicina, ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar p— 0 240/; 7 ;0‘160/} 4\/0‘ o
IS \ 10, [\"A 0, o)

los niveles plasméticos de bilastina y por tanto aumentar el riesgo de efectos adversos de
bilastina. Por ello, la administracion concomitante de bilastina e inhibidores de la P-glico- | Trastornos de piel y tejido subcuténeo
proteina debe evitarse en pacientes con insuficiencia renal moderada o severa. 4.5 Inte- | poco fiecuentes | Purio 2012%) | 4016% | 2(015%)
raccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los estudios de Y fones en el lugar de administracion
interacciones se han realizado sdlo en adultos y se resumen a continuacion. Interaccion

con alimentos: Los alimentos reducen significativamente a biodisponibilidad oral de bilas- Fatga 140085% | 19075% | 180,328
tina en un 30%. Interaccion con zumo de pomelo: La administracion concomitante de bi- Sed 3018% | 4016% | 1(007%)
lastina 20 mg y zumo de pomelo disminuyd la biodisponibilidad de bilastina en un 30%. | pyu, requenses | Meiore ceunacondcen |50 109 | 210089 | 1 007%)
Este efecto puede ocurrir también con otros zumos de frutas. El grado de reduccion en la preexisente _ i
biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. EI mecanismo responsable de Pirexia 2(012% | 3012% | 1007%)
esta interaccion es la inhibicion del OATP1A2, un transportador de captacion, del cual bi- Astenia 3018%) | 4016%) | 5(037%)

lastina es sustrato (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Los medicamentos que [ exploraciones complementarias
sean sustratos o inhibidores del OATP1A2, tales como ritonavir o rifampicina, podrian

Aumento de Gamma-

igualmente reducir las concentraciones plasmaticas de bilastina. Interaccion con ketoco- gutamitansierasa 7(041%) 8(0,41%) 2(0,15%)
nazol o eritromicina: La administracion concomitante de bilastina 20 mg una vez al dia y FEr— \
ketoconazol 400 mg una vez al dia o eritromicina 500 mg tres veces al dia aumentd el AUC aminotiansferasa 50.30% f 50.20% | 30.22%)
de bilastina en 2 veces y la Cmax en 2-3 veces. Estos cambios se pueden explicar debido
: - et Iy o Aumento de Al 3018% | 3012% | 3020%)

a la interaccion con transportadores intestinales de excrecion, ya que bilastina s sustrato | sy fecuentes | @minotransierasa o et o
de la P-gp y no es metabolizada (ver seccion 5.2 en ficha técnica extendida). Estos cam- Aumento de creatiina o . U

; . . Haat L sl 2(0,12% | 2(0,08%) 0(0,0%)
bios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y ketoconazol o eritromicina, plasmé
respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o inhibidores de la P-gp, tal Aumento de creatinna 2002 | 200 | 30209
como ciclosporina, podrian igualmente aumentar las concentraciones plasmaticas de bi- plasmétioos _
lastina. Interaccion con diltiazem: la administracion concomitante de bilastina 20 mg una Aumento de peso 8(0,47% | 12(008%) | 2(0,15%)

vez al dia y diltiazem 60 mg una vez al dia aumento la Cmax 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 potencié los efectos depresores del SNC causados por lorazepam. Poblacion pediatrica. Los ensayos de inte-
racciones se han realizado s6lo en adultos. Dado que no hay experiencia clinica sobre la interaccion 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 Ferti-
lidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de bilastina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no su-



gieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion, el parto o el desarrollo postnatal (ver seccién 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 seccién 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 ninglin 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 demostré que el tratamiento con 20 mg no afectd al rendimien-
to durante la conduccion. 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 seguridad 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 Il y 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. Adicionalmente, en estos ensa-
yos 1.362 pacientes recibieron placebo. Las reacciones adversas notificadas més 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 (>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. Frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles): se han observado palpitaciones, taquicardia y reacciones de hipersensibilidad (como anafilaxia, angioedema, disnea, erupcion cutanea, edema
localizado/hinchazon local y eritema) y vomitos 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 somnolen-
cia;4,01% vs. 3,38% para cefalea; 0,83% vs. 0,59 para mareo; y 0,83% vs. 1,32 para fatiga. La informacidn recogida durante la post-comercializacion ha confirmado el perfil de se-
guridad observado durante el desarrollo clinico. Resumen del perfil de seguridad en poblacion pediétrica.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-comercializacion
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 crénica fue comparable con los pacientes que recibieron placebo (68,5% versus 67,5
%). Los AAs relacionados notificados mas 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 poblacién pedidtrica. La siguiente tabla muestra los acontecimientos adversos al menos posiblemente relacionados con bilastina y notificados en mas 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 (>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. Descripcion de las reacciones adversas relevantes en la poblacion pediétrica. 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 ab-
dominal; 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 notificar
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 ensa-
yos clinicos realizados durante el desarrollo y durante la post-comercializacion. En los
ensayos clinicos, tras la administracion de bilastina a dosis de 10 a 11 veces la dosis

Clasificacion por drganos del sistema

Bilastina Placebo terapéutica (220 mg como dosis tnica 0 200 mg/dia durante 7 dias) a 26 voluntarios

. N 10 mg 20 mg adultos sanos, la frecuencia de acontecimientos adversos tras el tratamiento fue dos
Frecuencia Reaccion adversa (n=291)# (n=249) veces superior a la observada tras la administracién de placebo. Las reacciones adver-
sas mas frecuentemente notificadas fueron mareo, cefalea y ndusea. No se notificaron

Infecciones e infestaciones acontecimientos adversos graves ni prolongaciones significativas del intervalo QTc. La

— informacion recogida durante la post-comercializacion coincide con la informacion ob-
frecuents Ainits I 3(1.0%) I 3 (1.2%) tenida en los ensayos clinicos. La evaluacion critica del efecto de dosis multiples de
Trastornos del sistema nervioso bilastina (100 mg durante 4 dias) sobre la repolarizacion ventricular en un estudio
Frecuente Cefalea 6 (2,1%) 3(0,51%) cruzado de “thorough QT/QTc” realizado con 30 voluntarios adultos sanos no mostrg

Mareo 1(0.3%) 0(0.0%) n@r}guna prolongacion siglnificativa del inter_valo QTe. No hay datos_ de solbredosils en

Poco frecuentes - - nifios. En caso de producirse una sobredosis se recomienda tratamiento sintomatico y
Pérdida de conciencia 1(0,3%) 0(0,0%) de soporte. No se conoce ningtin antidoto especifico para bilastina. 5. PROPIEDADES

FARMACOLOGICAS. (Consultar ficha técnica extendida). 6. DATOS FARMAGEUTI-

Trastornos oculares COS. 6.1 Lista de excipientes. Celulosa microcristalina. Carboximetilalmidén sodico
tipo A (derivado de patata). Silice coloidal anhidra. Estearato magnésico. 6.2 Incompa-

Conjuntivitis alérgica 4 (1,4%) 5D tibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. 5 afios. 6.4 Precauciones espe-

Frecuentes (2.0%) | ciales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones especiales de
conservacion. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. El medicamento esta enva-

Initacion ocular 1(0,3%) OD sado en un blister, que consta de dos partes: 1. Laminado, compuesto por poliamida

Poco Frecuenies (0.0%) | 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

Trastornos gastrointestinales 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

SEQLZ;/[;Z?ZZ:%,D oler 3(1,0%) 3(1,2%) blisters estan envasados en estuches de carton. Tamarios de envase: 10, 20, 30, 40 0

Frecuente 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
Vértigo 3(0,18%) 0(0,0%) envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones.

- - - La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan esta-

Diarrea 2(0.7%) 00.0%) do en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE

Poco Trecuentes Nadseas 105% 000% LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION. FAES FARMA, S.A. Maximo Aguie, 14.
48940 — Leioa. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 73.027. 9.

Hinchazon de los labios 1(0,3%) 0(0,0%) FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION.

- ™ P Fecha de la primera autorizacién: 23 de noviembre de 2010. Fecha de la Ultima reno-

Trestomos do plol y del tolldo subicutaneo - - vaci6n: 07 de octubre de 2015. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 08/2019.
Poco fecuenie Eczema 1(0.3%) 0(0.0%) 11. PRESENTACION Y PV.P. LV.A.: Bilaxten 20 mg, 20 comprimidos, PV.P. LV.A.
Urticaria 2(0,7%) 2(0,8%) 6,99€ Bilaxten 2,5 mg/ml solucion oral, P.V.P. I.V.A. 9,6€, Bilaxten 10 mg, 20 comprimi-

dos, PV.P. LV.A. 6,40€. 12. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:
- Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Para més informa-
Poco frecuente Fatiga 2(0,7%) 0(0,0%) cion consulte la ficha técnica completa en www.aemps.gob.es.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

BIBLIOGRAFIA: 1. Datos internos de la compaiifa.Titular Faes Farma S.A, Ficha Técni-

#260 nifios expuestos en el estudio clinico de seguridad. ca autorizada, Revision del texto agosto 2019,

31 nifios expuestos en el estudio farmacocinético
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