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INTRODUCCION'?2

Los accidentes de trafico ocasionan, ademas de muertes, lesiones graves que en algunos casos dejan se-
cuelas de por vida o causan algin grado de incapacidad, generando un grave problema de salud publica,
asi como elevados costes econdmicos, tanto sanitarios como sociales.

Aunque existen diversos factores que influyen en el origen de los accidentes de tréfico (velocidad inade-
cuada, distracciones, ingesta de alcohol y/o drogas de abuso...), el consumo de medicamentos es objeto
de creciente interés. Segun el Ultimo informe del Instituto Nacional de Toxicologia, el 43,1% de los conduc-
tores fallecidos en accidentes de trafico presentaron resultados toxicoldgicos positivos a alcohol, drogas
de abuso y psicofarmacos o a sus combinaciones. De ellos, el 66,9% fueron positivos a alcohol, el 31,6% a
drogasy el 26,5% a psicofdrmacos.

Un aspecto basico a resaltar es que la gran mayoria de los accidentes de tréfico son evitables y por lo tanto
prevenibles.

La prevencién de los accidentes de tréfico requiere de la implicacién de todos los protagonistas que
intervienen en el proceso, en el caso de los relacionados con el consumo de medicamentos: el paciente
que lo consume, el profesional que lo prescribe o dispensa, el laboratorio farmacéutico y las Autoridades
Sanitarias y de Tréfico.

De la necesidad de aunar esfuerzos para que la poblacion tenga la informacion adecuada sobre la influen-
cia de los medicamentos (y en determinados casos de la patologia de base) sobre la conduccién, surge el
documento de consenso sobre medicamentos y conduccién en Espana: informacion a la poblacion gene-
ral y papel de los profesionales sanitarios, elaborado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) y la Direccion General de Tréafico, junto con la Universidad de Valladolid, y basado
en las recomendaciones del proyecto europeo DRUID? (Driving Under the Influence of Drugs, Alcohol and
Medicines) entre otras iniciativas internacionales.

El objetivo de este boletin INFAC es dar a conocer este documento de consenso, haciendo hincapié en sus
objetivos generales: sensibilizar y proporcionar informacion adecuada, tanto a los profesionales sanitarios
como a la poblacién general, sobre los efectos negativos que determinados medicamentos pueden tener
en la conduccion.

EFECTOS DE LOS MEDICAMENTOS SOBRE LA CAPACIDAD

DE CONDUCCION'#

Los medicamentos pueden afectar la conduccion por sus efectos terapéuticos o por sus efectos secunda-
rios. La somnolencia, la pérdida de la coordinacién psicomotora, los cambios en el comportamiento, los
trastornos del equilibrio y las alteraciones sensoriales son los efectos mas importantes.

La relacion medicamentos-conduccién no siempre es negativa, puesto que el medicamento en cuestidon
puede controlar la patologia y mejorar la aptitud de conduccién. En cualquier caso, se debe evaluar el
balance beneficio/riesgo e informar al paciente.

Los medicamentos que se prescriben de manera mas frecuente y que afectan a la capacidad de conduc-
cién son: analgésicos opioides, antiepilépticos, benzodiazepinas, hipnéticos sedantes, algunos antidepre-
sivos y antihistaminicos de primera generacion. En la tabla se facilita un listado (no exhaustivo) de aquellos
medicamentos cuyos efectos sobre la conduccidn son méas importantes y/o estdn mejor estudiados.
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https://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/docs/Medicamentos_conduccion_DocConsenso.pdf

Tabla: Medicamentos que pueden interferir en la conduccion (modificada de las referencias 2, 5 y 6)

Grupo terapéutico

ANSIOLITICOS HIPNOTICOS

Benzodiazepinas (BZD),
Z-hipnéticos (zolpidem,
zopiclona).

Posibles efectos

Alteraciones psicomotrices
y de alerta, incluso a dosis
terapéuticas.

Sedacion excesiva
y somnolencia.

Comentarios

Los pacientes tratados con BZD deberian
evitar la conduccién, especialmente durante
las primeras horas de la mafiana por la som-
nolencia residual.

Tedricamente las BZD de semivida de elimi-
nacién corta (triazolam,...) y los Z-hipnéticos
son menos susceptibles de provocar somno-
lencia residual, pero el riesgo no desaparece
por completo.

ANALGESICOS OPIOIDES

Morfina, codeina, fentanilo,
buprenorfina, tramadol, etc.

ANTIDEPRESIVOS

Triciclicos (AT): amitriptilina,
imipramina, etc.

ISRS: fluoxetina, paroxetina,
etc.

Somnolencia, disminucién de
la alerta psiquica y/o fisica e
incluso vértigo, efectos que se
pueden esperar especialmente
al inicio del tratamiento, tras
un cambio de dosis y/o al
administrarlo conjuntamente
con alcohol o antipsicéticos.

Los AT presentan en mayor
medida efectos anticolinérgicos
(visidn borrosa), sedacion

e hipotensién ortostética.

La supresién radical produce:

AT: alteraciones digestivas
y del suefio, y letargo.

ISRS: vértigo, fotofobia
y parestesias.

Las personas que utilizan este tipo de medi-
camentos no deberian conducir vehiculos.

Varios autores afirman que una prohibicién
absoluta es excesiva, especialmente en los
tratamientos crénicos; los pacientes podrian
conducir una vez que se establezca la dosis
y se asegure de que el opioide no causa
sedacién. Se deberé tener precaucion en los
incrementos de dosis.

Se recomienda que los pacientes con depre-
sion mayor no conduzcan hasta que el trata-
miento se haya estabilizado.

Los ISRS afectan en menor medida a la capa-
cidad de conducir.

ANTIEPILEPTICOS

Fenitoina, carbamazepina,
lamotrigina, topiramato, etc.

ANTIPARKINSONIANOS

Levodopa, pramipexol,
ropinirol, etc.

Ataxia (descoordinacién
motora), temblor, somnolencia,
letargo, estados de confusion
o aturdimiento.

Con levodopa es frecuente una
pérdida progresiva de eficacia
hacia los 3-5 afios, con aparicién
de sintomas parkinsonianos
acusados.

Pramipexol y ropinirol pueden
provocar somnolencia y
episodios repentinos de suefio.

La Normativa de Tréafico establece que una
persona con epilepsia puede conducir si no
ha sufrido una crisis en un aho, como mini-
mo.

Hay que tener en cuenta en estos pacientes
las posibles fluctuaciones en la respuesta
motriz (inmovilidad, acinesia, bloqueos motri-
ces, temblores, etc.). La incidencia de efectos
adversos de tipo neurolégico con los antipar-
kinsonianos es muy elevada, observandose
en mas el 25% de los pacientes movimientos
involuntarios, confusion, alucinaciones e hi-
potension ortostatica, entre otros.

ANTIPSICOTICOS

Clorpromazina, flufenazina,
olanzapina, risperidona, etc.

Somnolencia y vision borrosa.

Al inicio del tratamiento
sintomas extrapiramidales
como parkinsonismo, acatisia y
distonia, segun dosis.

Los pacientes esquizofrénicos o con otros
cuadros de naturaleza psicética sélo deben
conducir cuando estén adecuadamente
estabilizados. Aun asi, se recomienda viajar
acompanados, moderar la velocidad, evitar
horas punta y los viajes nocturnos, etc.
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Grupo terapéutico

ANTIHISTAMINICOS H1

® de primera generacion:

ciproheptadina, clorfenami-
na, difenhidramina, dimenhi-
drinato, hidroxicina, etc.

¢ de segunda generacion:

loratadina, mizolastina,
cetirizina, etc.

Posibles efectos

Somnolencia y vision borrosa.

Efectos neuroldgicos: ansiedad,
parestesia, alteraciones visuales
e incluso alucinaciones.

Comentarios

Evitar conducir bajo la influencia de medica-
mentos antihistaminicos de primera genera-
cién.

El riesgo de somnolencia de los antihistami-
nicos de segunda generacién es inferior al de
los «clésicos», aunque no puede descartarse
por completo.

El hecho de utilizarse para sintomas no rela-
cionados con el sistema nervioso (alergias,
por ejemplo) y en presentaciones que no
requieren receta médica, contribuye a con-
fundir a los pacientes no informados.

ANTIDIABETICOS

Insulina, antidiabéticos orales.

Posibilidad de hipoglucemia
intensa, sobre todo con insulina
y sulfonilureas.

Los cuadros de hipoglucemia
asociados a otros antidiabéticos
orales suelen ser menos
intensos y menos frecuentes.

Ante el menor signo de mareo, deberia
apartarse al arcén y, si es posible, tratar su
hipoglucemia con una pequena cantidad de
azucar.

Los diabéticos deben conocer perfectamen-
te los sintomas asociados a la hipoglucemia
y estar preparados para actuar con rapidez.
Esto supone que pueden conducir siempre
que tengan bien controlada su diabetes.

PROCINETICOS

Metoclopramida, cleboprida,
etc.

Producen frecuentemente
(10-25%) agitacién, somnolencia,
astenia o sedacién.

Se debe evitar conducir, especialmente al
inicio del tratamiento.

OFTALMOLOGICOS

Colirios, pomadas oftélmicas,
etc.

Son capaces de perturbar
temporalmente la capacidad
visual.

Los agentes midriaticos pueden requerir
varias horas desde su aplicacion para norma-
lizar la vision y estd formalmente desaconse-
jado conducir bajo sus efectos.

En general, los preparados oftalmicos anti-
glaucoma deben ser adecuadamente con-
trastados en los pacientes para comprobar
sus efectos sobre la vision, antes de poder
conducir con seguridad.

Igualmente, no se aconseja la conduccién de
vehiculos en las personas a las que se hayan
aplicado lagrimas artificiales, al menos hasta

que la visién esté completamente restaurada.

PLANTAS MEDICINALES

Valeriana, ldpulo, melisa,
pasiflora.

Poseen propiedades hipnéticas
y sedantes.

Incluyen en el envase el pictograma medica-
mentos y conducciéon cuando el preparado
sélo lleva una planta y en cantidad conocida.
Sin embargo, hay muchas mezclas de plantas
medicinales (que incluyen alguna o varias de
las plantas mencionadas en cantidades muy
variables y desconocidas) que no llevan el
pictograma medicamentos y conduccién.

OTROS

Melatonina.

Propiedades hipnédticas.

Puede causar somnolencia.

Los preparados con dosis inferiores a 2 mg
no requieren receta médica.

Facil disponibilidad a través de internet, in-
cluso a dosis de 2 mg o mayores.

No incluyen el pictograma medicamentos y
conduccion.
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RECOMENDACIONES PARA LA PRESCRIPCION!

Al prescribir medicamentos que pueden alterar la capacidad de conduccidn se debe prestar especial aten-
cién a los pacientes con mayor riesgo como son los pacientes de edad avanzada, pacientes polimedicados,
patologias de especial riesgo (diabetes, insuficiencia renal, epilepsia, enfermedad de Parkinson, depresion...)
y conductores profesionales, o que conduzcan mas de 40 minutos seguidos al dia, o personas que manejen
maquinaria peligrosa. Hay que tener en cuenta, ademaés, que en el momento de obtener o prorrogar el per-
miso o licencia de conducir, en la préctica, es infrecuente la introduccién de una restriccién o denegacién del
permiso de circulacién por la medicacion que esté tomando la persona que solicita el permiso.

Si la utilizacién del medicamento puede suponer un riesgo para el paciente, se deberia:

e seleccionar la alternativa que no presente efectos sobre la capacidad de conduccién o que estos sean
minimos.

e clegir la via de administracién que produzca menos efectos sistémicos (tdpica, nasal) y ajustar las dosis
y/o los horarios de las tomas (por ejemplo, dosis Unica nocturna).

e valorar siempre la especial sensibilidad a los medicamentos en las personas mayores, los pacientes con
insuficiencia renal, los diabéticos, etc.

Seria una herramienta muy Util un aviso automatico al profesional que prescriba un medicamento con efectos
en la conduccién a través de una alerta en la historia clinica, ofreciendo la recomendacion para una prescrip-
cién mas segura o informando de una alternativa si la hubiera. En estos casos, el profesional sanitario al recibir
la alerta informaria al paciente y le darfa la recomendacién oportuna, citandole tras un periodo de tratamiento
para una nueva valoracion. Actualmente, en el sistema de prescripcién electrénica de la CAPV (Presbide) la
informacion de medicamentos y sus efectos sobre la conduccién, en concreto la somnolencia, se incluye
en el apartado de recomendaciones al paciente, pero de momento no se han desarrollado mas ayudas a la
prescripcion.

INFORMACION QUE EL PROFESIONAL SANITARIO DEBE PROPORCIONAR

AL PACIENTE'

En este Consenso se prioriza la necesidad de informar siempre que se prescriban o dispensen medicamentos
con el pictograma de la conduccién (ver informacion referente al pictograma medicamentos y conduccion)
y, en particular, aquellos medicamentos con influencia moderada o muy marcada sobre la capacidad de con-
duccién (ver tabla).

Es responsabilidad del profesional sanitario, fundamentalmente de aquel que prescribe el medicamento,
pero también de quien lo dispensa, poner en conocimiento del usuario los efectos que dicho medicamento
puede tener sobre la conduccién de vehiculos o manejo de maquinas peligrosas y dar las recomendaciones
oportunas. En este sentido, se proponen unas pautas generales que el profesional sanitario deberia darle a
un paciente (sobre todo si conduce):

e Indicarle que antes de conducir o utilizar maquinas, debe conocer en qué medida el medicamento que
estd tomando le afecta para llevar a cabo estas actividades. Y que, si observa que el medicamento influye
en sus reflejos y capacidad de concentracién, le produce excesiva somnolencia, etc., debe consultarselo
y evitar conducir, pero no dejar de tomar el medicamento.

e Explicarle que el efecto del medicamento se manifiesta de manera mas intensa en los primeros dias del
tratamiento o en caso de cambio de dosis, en especial durante las primeras horas después de su ingesta.

e Recordarle que es importante que siga las instrucciones que se le han dado en relacién al medicamento.

¢ Informarle de que, si estd tomando medicamentos, beber alcohol y/o consumir drogas puede aumentar
el riesgo de sufrir efectos adversos (mayor sedacién y somnolencia, pérdida de reflejos, etc.) y, ademas,
afectar negativamente a su capacidad para conducir. Recordarle que siempre debe evitar conducir des-
pués de haber consumido cualquier cantidad de alcohol.

e Explicarle que, si tiene que conducir de forma habitual, debe decirlo siempre, para valorar la posibilidad
de encontrar el medicamento que menos influya sobre su capacidad para conducir.

e Invitarle a consultar cualquier tipo de duda sobre la medicacién que estd tomando y sus efectos sobre la
conduccion.
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INFORMACION PARA LA POBLACION GENERAL

La informacién dirigida a la poblacién general (fundamentalmente a aquellas personas a quienes se les pres-
criben medicamentos que pueden tener efecto en la conduccion de vehiculos), viene recogida en un triptico
(Campana de la Direccion General de Trafico y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad):
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/accidentes/accidentesTrafico/docs/Medicamentos_conduccion_Pobla-
cionGeneral_horizontal.pdf

Otros enlaces relacionados

http://www.osakidetza.euskadi.eus/informacion/i-botika-informacion-ciudadana-sobre-medicamentos/
r85-pkcevi08/es/

https://www.trafikoa.net/wps/wcm/connect/0d2a2c804b00b1c891aebf2db17d2efd/MEDICAMENTOS-folle-
to.pdf?MOD=AJPERES

PICTOGRAMA MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

Conduccioe: ver prospecto

Desde el ano 2007 (Real Decreto 1345/2007)?, se exi-
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Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. '@
MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

ASSS. -T.LD.

;a;’;;"m"”“’“’°‘°““”‘e Tee LUl ge que todos los medicamentos que afecten a la
Lactosa y otros excipientes. capacidad para conducir o manejar maquinaria
Via oral.

deben incorporar en su etiquetado o cartonaje un
pictograma especifico junto con la leyenda «Con-

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. | t duccién: ver prospecto», con el fin de alertar al pa-

ciente para que lea las advertencias relativas a los

A o I herenc
st ' 8'470008'189977" Il  efectos sobre la conduccién recogidos en el pros-
- pecto. Este pictograma NO prohibe la conduccién,

sino que LE ADVIERTE de que es recomendable leer en el prospecto donde estan descritos todos los
efectos adversos.

"Jﬂ

Cuando se autoriza un medicamento con un principio activo nuevo, la AEMPS revisa la informacion de
su Ficha Técnica y Prospecto para decidir la inclusion o no del pictograma. Los criterios principales para
la decisién de la incorporacién del pictograma son®:

e |a existencia de estudios especificos sobre la capacidad de conduccion.

e |afrecuencia de reacciones adversas que podrian afectar a la capacidad de conducir y utilizar maqui-
nas, como mareo, somnolencia o alteraciones de la vision etc., y especificamente, que se registrara
una frecuencia superior a un 10%, o bien de entre 1-10% en el caso de varios efectos concurrentes.

¢ |a gravedad/relevancia de estas reacciones, independiente de la frecuencia de aparicion.

A finales de 2016, un 20% de los principios activos disponibles en Espafia contenian el pictograma®. De
los 15 principios activos de mayor consumo en Espafia en 2015, 6 de ellos contenian el pictograma de
conduccion: metamizol, lorazepam, tramadol, alprazolam, lormetazepam y metforminac.

Los listados actualizados periédicamente se encuentran disponibles en la pagina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/home.htm
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Es de gran importancia que se notifiquen a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco las sospechas de reaccién adversa a los nuevos
medicamentos. La notificacion se puede realizar a través de OSABIDE, del formulario de notificacién on line de la intranet de Osakidetza,
rellenando la tarjeta amarilla o a través de la nueva web de la AEMPS: https://www.notificaRAM.es

&

Para consultas, sugerencias y aportaciones dirigirse a: el farmacéutico de su organizacién sanitaria o CEVIME - tel. 945 01 92 66 - e-mail:
cevime-san@euskadi.eus

Consejo de Redaccién: José Ramén Agirrezabala, Ifigo Aizpurua, Miren Albizuri, Iciar Alfonso, Maria Armendariz, Sergio Barrondo, Maite
Callén, Saioa Domingo, Maitane Elola, Arritxu Etxeberria, Julia Fernandez, Ana Isabel Giménez, Naroa Gomez, Eguzkifie Ibarra, Juan José
Iglesias, Josune Iribar, Nekane Jaio, Itxasne Lekue, M* José Lépez, Javier Martinez, Amaia Mendizabal, Carmela Mozo, Elena Olloquiedi,
Elena Ruiz de Velasco, Rita Sainz de Rozas, Elena Valverde.
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