Anexo 1. Listado de excipientes de declaracién obligatoria (Adaptada de 8)

Nombre del excipiente

Aceite de bergamota que

Via de
administraciéon

Umbral

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Puede aumentar la sensibilidad a la luz UV (luz

A an r o
contiene bergapteno Shpes SO natural o artificial).
Aceite de cacahuete No debe utilizarse en caso de alergia al caca-
y Todas Cero 9
Aceite de soja huete o a la soja.
Parenteral Cero Puede producir reacciones alérgicas graves.
Aceite de ricino*
polioxietilenado: (cremophor EL), Puede producir molestias de estémago y
. Oral Cero )
(cremophor RH 40); aceite de diarrea.
ricino hidrogenado
Cutanea Cero Puede causar reacciones en la piel.
. L P r ir raramente r ion lérgi-
Aceite de sésamo Todas Cero uede producir raramente reacciones alérgi
cas graves.
Puede aumentar el riesgo de ictericia en los
Oral, parenteral Cero - . 9
recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad).
éc;d;:))ber;zomo S Puede provocar reacciones no inmunoldgicas
(E-211) (% 2135203 os: de contacto inmediatas por un posible meca-
e Tépica Cero nismo colinérgico; provocar irritacién local y
aumentar el riesgo de ictericia en los recién
nacidos (hasta de 4 semanas de edad).
1 mg No administrar a < 2 afios de edad, ya que
B/dia* puede afectar a la fertilidad en el futuro
o - 3m No administrar a < 12 aflos de edad, ya que
Acido bérico (y boratos) ,g* . yaq
* L B/dia puede afectar a la fertilidad en el futuro.
1mg B (Boro)= 5,7 mg acido Todas
bérico No administrar a <18 afios de edad, ya que
7 mg puede afectar a la fertilidad en el futuro. Este
B/dia* medicamento puede resultar perjudicial du-
rante el embarazo por su contenido en boro.
Acido sérbico (E-200); y sus Cuténea Cero Puede producir reacciones locales en la piel
sales: (E201); (E-202); (E-203) (como dermatitis de contacto).
Todas Cero Puede provocar reacciones alérgicas.
Puede provocar reacciones alérgicas, acumu-
larse grandes cantidades de alcohol bencilico
en el organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica), especialmente en muje-
res embarazadas o en periodo de lactancia, y
Oral parenteral Cero en pacientes con insuficiencia hepética o renal.
Alcohol bencilico g Se ha relacionado con problemas respirato-
rios («sindrome de jadeo») en nifios. No se
debe administrar este medicamento a recién
nacidos (hasta de 4 semanas de edad). No se
debe utilizar durante mas de una semana en
< 3 afios de edad.
Topica Cero Puede provocar reacciones alérgicas e irrita-
P cién local moderada.
Alcohol cetoestearilico . Puede producir reacciones locales en la piel
. - Cuténea Cero -
incluyendo alcohol cetilico (como dermatitis de contacto).
. ) P r irr iones local n la piel
Alcohol estearilico Cuténea Cero Uees [priee el reeedonss oeiss an e pie

(como dermatitis de contacto).
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Nombre del excipiente

Almidén de arroz, maiz, patata
y sus derivados

Via de

administraciéon

Oral

Umbral

Cero

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Debe declararse el almidén y la planta de la
que procede.

Almidén de trigo, avena, cebada,
centeno, o triticale y sus
derivados (que contiene gluten)

Oral

Cero

Debe declararse el contenido de almidén
presente tanto cualitativamente como cuan-
titativamente. La declaracion «sin gluten» se
aplica solo si el contenido de gluten en el
medicamento es de menos de 20 ppm.

Aprotinina

Topica

Cero

Puede producir reacciones de tipo alérgico
graves cuando se aplica sobre heridas o cavi-
dades corporales.

Aspartamo (E-957)

Oral

Cero

Puede ser perjudicial en caso de padecer fe-
nilcetonuria

Azicar invertido

Oral

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) o problemas de absorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este me-
dicamento.
Puede producir caries (administracién oral a
largo plazo).

5g

Este medicamento contiene x g de una mez-
cla de fructosa y glucosa por <dosis>, lo que
deberé tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) o problemas de absorcion de
glucosa o galactosa y en pacientes con dia-
betes mellitus.

Puede producir caries (administracion oral a
largo plazo).

Balsamo del Pera

Cutéanea

Cero

Puede producir reacciones en la piel.

Bronopol

Cuténea

Cero

Puede provocar reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto).

Butilhidroxianisol (E-320)

Topica

Cero

Puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto) o irritacion de
los ojos y membranas mucosas.

Butilhidroxitolueno (E-321)

Topica

Cero

Puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto) o irritacion de
los ojos y membranas mucosas.

Ciclodextrinas Ej. Alfadex,
Betadex (E-459) y-ciclodextrina,
Sulfobutileter-B-

ciclodextrina (SBE-B- CD)
Hidroxipropil betadex
Metilada aleatoriamente-B-
ciclodextrina (RM-B-CD)

Todas

20
mg/kg/dia

Pueden alterar las propiedades (por toxicidad
o penetracion en la piel) del principio activo
y de otros medicamentos. No se espera que
provoquen efectos perjudiciales a dosis infe-
riores a 20 mg/kg/dia. No utilizar en nifios < 2
anos de edad sin la recomendacion de su
médico.

Oral

200
mg/kg/dia

A dosis elevadas, pueden provocar proble-
mas digestivos como diarrea.

Parenteral

200
mg/kg/dia
y utilizado
durante >
2 semanas

En < 2 afos, la funcion glomerular mas baja
puede proteger contra la toxicidad renal,
pero puede dar lugar a niveles mas elevados
de ciclodextrinas en sangre.

En pacientes con insuficiencia renal de mode-
rada a grave se puede producir una acumula-
cién de ciclodextrinas.
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Nombre del excipiente

Clorocresol

Via de
administraciéon

Topica,
parenteral

Umbral

Cero

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Puede producir reacciones alérgicas.

Cloruro de benzalconio

Oftélmica

Cero

Puede producir irritacion ocular y alterar el co-
lor de las lentes de contacto blandas. Retirar
las lentes de contacto antes de la aplicacién y
esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.
Se han notificado casos de queratopatia pun-
tiforme y/o queratopatia ulcerativa. Se acon-
seja un seguimiento cuidadoso de aquellos
pacientes que padezcan ojo seco y que utili-
cen el producto con frecuencia o durante pe-
riodos prolongados; o en aquellas condiciones
en las que la cérnea esté comprometida.

Nasal

Cero

La utilizacién a largo plazo puede causar ede-
ma de la mucosa nasal.

Inhalatoria

Cero

Puede provocar sibilancias y dificultades res-
piratorias (broncoespasmo), especialmente
en pacientes con asma.

Cutéanea

Cero

Puede provocar irritacion en la piel. No apli-
car sobre la mucosa. No aplicar este medica-
mento en el pecho durante la lactancia ya que
podria pasar al lactante.

Bucal, rectal
y vaginal

Cero

Puede provocar irritacién local.

Colorantes azoicos.: Tartrazina
(E-102), Amarillo anaranjado S (E-
110), Azorubina, (carmoisina) (E-122)
Amaranto (E-123), Rojo cochinilla A,
(Ponceau 4R) (E-124), Negro
brillante BN (Negro PN) E-I51)

Oral

Cero

Pueden producir reacciones alérgicas. Pue-
den provocar asma, especialmente en pa-
cientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Compuestos mercuriales
organicos (Tiomersal
Nitrato, acetato, Borato de
fenilmercurio)

Oftalmica

Cero

Puede producir reacciones alérgicas.

Cuténea

Cero

Puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto) o decoloracién.

Parenteral

Cero

Puede producir reacciones alérgicas.

Dimetilsulféxido

Cutéanea

Cero

Puede producir irritacién de la piel.

Etanol

Oral, parenteral

<100
mg/dosis

El contenido en % de etanol siempre se debe
expresar en volumen final. Esta declaracion
tiene como finalidad informar a los padres y a
los nifios de que el producto contiene un ni-
vel bajo de alcohol.

100 mg-

3 g por
dosis

Perjudicial para personas que padecen de
alcoholismo .El contenido en alcohol debe
tenerse en cuenta en el caso de mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia, nifios y
poblaciones de alto riesgo, como pacientes
con enfermedades hepéticas o epilepsia.

3 g por
dosis

El contenido en alcohol debe tenerse en
cuenta en el caso de mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, nifios y poblaciones
de alto riesgo, como pacientes con enferme-
dades hepaticas o epilepsia.

La cantidad de alcohol en puede disminuir la
capacidad para conducir o manejar maquinaria.
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Nombre del excipiente

Fenilalanina

Via de
administraciéon

Todas

Umbral

Cero

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Puede ser perjudicial en caso de padecer fe-
nilcetonuria.

Formaldehido (E-240)

Cuténea

Cero

Puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto).

Oral

Cero

Puede producir molestias de estémago y
diarrea.

Fructosa

Oral, parenteral

Cero

Tener en cuenta el efecto aditivo de los me-
dicamentos que contienen fructosa (o sorbi-
tol) administrados de forma concomitante y
la ingesta de fructosa (o sorbitol) en la dieta.
Puede producir caries (administracion oral a
largo plazo).

Intravenosa (V)

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medica-
mento a menos que sea estrictamente nece-
sario.

Oral, parenteral
(no via V)

5
mg/kg/dia

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.

Puede producir caries (administracion oral a
largo plazo).

Galactosa

Oral, parenteral

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa (como galactosemia, problemas de
absorcion de glucosa o galactosa) no deben
tomar este medicamento.

59

Debera tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa (como galactosemia o problemas
de absorcion de glucosa o galactosa) y en
pacientes con diabetes mellitus..

Glicerol (E-422)

Oral

10 g/dosis
maxima
posologia

Puede producir dolor de cabeza, molestias
de estémago y diarrea.

Rectal

19

Puede producir un ligero efecto laxante.

Glucosa

Oral

Cero

Los pacientes con problemas de absorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este me-
dicamento.

Puede producir caries (administracion oral a
largo plazo).

59

Este medicamento contiene x g de glucosa
por <dosis>, lo que deberéa tenerse en cuen-
ta en el tratamiento de pacientes con proble-
mas de absorcion de glucosa o galactosay en
pacientes con diabetes mellitus.

Puede producir caries (administracién oral a
largo plazo).

Parenteral

59

Deberé tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con diabetes mellitus.

Heparina (como excipiente)

Parenteral

Cero

Puede producir reacciones alérgicas y alterar
la coagulacion sanguinea.
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Nombre del excipiente

Lactitol (E-966)

Via de
administraciéon

Oral

Umbral

Cero

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa (IHF) o a la galactosa, galactose-
mia o problemas de absorcion de glucosa
o galactosa no deben tomar este medica-
mento.

109

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
la fructosa (IHF) o a la galactosa, galactose-
mia o problemas de absorcién de glucosa
o galactosa no deben tomar este medica-
mento.

Puede producir un efecto laxante leve..

Lactosa

Oral

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o pro-
blemas de absorcién de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.

59

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o pro-
blemas de absorcion de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.
Debera tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con diabetes mellitus.

Inhalatoria

Cero

Este medicamento contiene lactosa. Puede
provocar reacciones alérgicas en pacientes
con alergia a la proteina de la leche de vaca.
Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o pro-
blemas de absorcion de glucosa o galactosa
no deben usar este medicamento.

Lanolina (o grasa de lana)

Cuténea

Cero

Puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto).

Latex (Latex de caucho natural)

Todas

Cero

Puede producir reacciones alérgicas graves
porque contiene latex de caucho natural
(goma de latex) en el envase.

Laurilsulfato de sodio

Topica

Cero

Puede provocar reacciones cutaneas locales
(como picazén o sensacion de ardor) o au-
mentar las reacciones cutaneas provocadas
por otros medicamentos cuando se aplican
en la misma zona.

Maltitol (Maltosa hidrogenada)
(E-965)

Maltitol liquido (o Jarabe de
glucosa hidrogenado) (E-965)
Isomalta (Isomaltitol) (E-953)

Oral

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar este medica-
mento.

109

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar este medica-
mento.

Puede producir un efecto laxante leve.

Manitol (E-421)

Oral

109

Puede producir un efecto laxante leve.

Parahidroxibenzoatos y sus
ésteres: (E-214); (E-215); (216);
(E-217); (E-218); (E-2I9)

Oral, oftélmica
y tépica

Cero

Puede producir reacciones alérgicas (posible-
mente retardadas).

Parenteral,
inhalatoria

Cero

Puede producir reacciones alérgicas (posible-
mente retardadas) y, excepcionalmente,
broncoespasmo.
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Nombre del exci

Potasio

Via de
administraciéon

Parenteral

Umbral

Menos de
1 mmol
por dosis
maxima
posoldgica

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene < de 1 mmol (39
mg) de potasio por <dosis>, por lo que se
considera esencialmente «exento de potasio»
(especialmente relevante en el caso de pro-
ductos utilizados en dosis pediétricas).

Oral, parenteral

1 mmol
por dosis

maxima
posoldgica

Debera tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con insuficiencia renal o con die-
tas pobres en potasio.

Parenteral,
intravenosa

30 mmol

Debera tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con insuficiencia renal o con die-
tas pobres en potasio.

Puede producir dolor en el lugar de la inyec-
cién.

Propilenglicol (E-1520) y ésteres
de propilenglicol

Oral, parenteral

mg/kg/dia

La administracién conjunta con cualquier sus-
trato para la alcohol deshidrogenasa tal como
el etanol puede provocar reacciones adversas
graves en recién nacidos.

50
mg/kg/dia

La administracién a embarazadas o en perio-
do de lactancia se debe considerar caso por
caso.

Se requiere vigilancia médica en pacientes con
alteraciones en la funcion hepatica o renal.

La administracién conjunta con cualquier sus-
trato para la alcohol deshidrogenasa tal como
el etanol puede provocar reacciones adversas
graves en nifos < 5 afos.

500
mg/kg/dia

Reacciones adversas con dosis elevadas o
uso prolongado, como la hiperosmolaridad,
la acidosis lactica, la insuficiencia renal (ne-
crosis tubular aguda), fallo renal agudo, car-
diotoxicidad (arritmia, hipotension); trastor-
nos del sistema nervioso central (depresion,
coma, convulsiones; depresién respiratoria,
disnea, insuficiencia hepatica, reaccién he-
molitica (hemolisis extravascular) y hemoglo-
binuria; o fallo organico multisistémico.

Las reacciones son, generalmente, reversi-
bles después de la retirada del propilenglicol,
y en los casos maés graves, después de la he-
modiélisis. Se requiere vigilancia médica.
Puede producir efectos parecidos a los que
se producen al beber alcohol e incrementar
la probabilidad de estos efectos adversos.
Esto puede disminuir la capacidad para con-
ducir o manejar maquinaria.

La administracién de dosis superiores a 500
mg/kg/dia debe considerarse caso por caso.
No usar este medicamento en < 5 afos.

Topica

50
mg/kg/dia

Puede provocar irritacion en la piel.

No utilizar este medicamento en nifios < 4
semanas con heridas abiertas o grandes
dreas de piel dafiada (como quemaduras).

500
mg/kg/dia

Puede provocar irritacion en la piel.
Este medicamento contiene propilenglicol,
no utilizar en heridas abiertas o grandes areas
de piel dafiada (como quemaduras).
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Nombre del excipiente

Sacarosa

Via de
administraciéon

Oral

Umbral

Cero

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF), problemas de absorcién de
glucosa o galactosa, o insuficiencia de saca-
rasa-isomaltasa, no deben tomar este medi-
camento.

Puede producir caries (administracién oral a
largo plazo).

5g

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF), problemas de absorcién de
glucosa o galactosa, o insuficiencia de saca-
rasa-isomaltasa, no deben tomar este medi-
camento.

Deberé tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con diabetes mellitus.

Puede producir caries (administracion oral a
largo plazo).

Sodio
1 mmol de sodio (Na)= 23 mg
Na = 58,4 mg de sal (NaCl).

Oral, parenteral

<23 mg
(Tmmol)
por dosis

Este medicamento se considera esencial-
mente «exento de sodio» (informacién espe-
cialmente relevante en nifios o pacientes con
dietas bajas en sodio).

23 mg
(Tmmol)
por dosis

Este medicamento contiene x mg de sodio
por <unidad de dosis> equivalente a 'y’ % de
la ingesta méxima diaria de 2 g de sodio re-
comendada por la OMS para un adulto.

391 mg
(17 mmol)
en la dosis

maxima

diaria

Esto se aplica sélo para los medicamentos
cuya posologia permita que el medicamento
se tome diariamente durante mas de 1 mes o
para un uso repetido de mas de 2 dias a la
semana.

391 mg (17 mmol) es, de forma aproximada,
el 20% de la ingesta méaxima diaria, recomen-
dada por la OMS para adultos, de 2 g de so-
dio y este contenido en sodio se considera
«elevado». Por lo que debe tenerse en cuen-
ta en pacientes con dietas bajas en sodio.

Sorbitol (E-420)

Oral, parenteral

Cero

Tener en cuenta el efecto aditivo de los me-
dicamentos que contienen sorbitol (o fructo-
sa) administrados de forma concomitante y la
ingesta de sorbitol (o fructosa) en la dieta.

El contenido en sorbitol en los medicamentos
por via oral puede afectar a la biodisponibili-
dad de otros medicamentos por via oral que
se administren de forma concomitante.

Intravenosa (V)

Cero

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medica-
mento a menos que sea estrictamente nece-
sario.

Oral, parenteral
(no via V)

mg/kg/dia

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.

Oral

140
mg/kg/dia

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.

El sorbitol puede provocar malestar gastroin-
testinal y un ligero efecto laxante.
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Nombre del excipiente

Sulfitos, bisulfitos y
metabisulfitos, (E- 220); (E-221),

Via de
administracion

Oral, parenteral

Comentarios e informacién
a incluir en la ficha técnica

Puede producir reacciones alérgicas graves y

(E-222), (E-223), (E-224), (E-226), e inhalatoria Cero broncoespasmo.

(E-227), (E-228)
Casos de calcificacién corneal asociados al

Tampén fosfato Oftalmica Cero uso de col{rlos que contlener.wlfosf.ato.s'en .al-
gunos pacientes con afectacién significativa
de la cérnea (muy raro).

Xilitol (E-967) Oral 10g Puede producir un efecto laxante leve.

Para consultar la tabla original completa pinchar en:
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosUsoHumano/2018/docs/circular_1-2018-actualizacion-

excipientes-medicamentos.pdf
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