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1. Introduccion

El gluten es una proteina presente en ciertos
cereales como son el trigo, la espelta, el kamut,
la cebada, la avena, el centeno y el triticale, asi
como en sus productos derivados (entre ellos los
almidones). Existe una fraccion de esta proteina
que, en algunos individuos predispuestos gené-
ticamente, causa una lesion en la mucosa del
intestino delgado con pérdida de las vellosida-
des. Este trastorno se conoce como Enfermedad
Celiaca y su Unico tratamiento es seguir una
estricta dieta sin gluten, durante toda la vida.

El almiddn es un excipiente que suele emplear-
se en la fabricacion de comprimidos y capsulas.
Con el fin de evitar problemas a las personas
con alergias e intolerancias alimentarias, la
normativa legal vigente obliga a los fabrican-
tes de los medicamentos a declarar tanto el
gluten como el almiddn de trigo en el cartona-
je y prospecto de aquellos medicamentos que
los contengan.

Asi, las personas que son celiacas no sdlo deben
evitar la ingesta de gluten a través de los alimen-
tos, sino que han de tener presente que los medi-
camentos también lo pueden contener, por lo que
la consulta del prospecto es lectura obligada.

Existen diferentes fuentes que ofrecen informa-
cion sobre el contenido en gluten y el almidon de
trigo de los medicamentos de fabricacion indus-
trial: el Catalogo de medicamentos publicado por
el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos; el Vademécum Internacional,
publicacion utilizada como referencia por gran
parte de los médicos prescriptores y la compila-
cion de fichas técnicas de la Agencia Espafiola de
Medicamentos a la que puede accederse gratuita-
mente a través de internet.

No obstante, la experiencia previa nos ha
demostrado que las dos primeras fuentes no
siempre estan debidamente actualizadas y que
puede haber discrepancias en la informacion
que ofrecen. Por su parte, las fichas técnicas son
la fuente de informacion méas fiable pero es

importante tener en cuenta que informan de la
composicion de los medicamentos fabricados a
partir de su fecha de aprobacion y en el merca-
do pueden estar ain presentes medicamentos
fabricados antes de esa fecha.

En este estudio nos hemos querido centrar
exclusivamente en los medicamentos genéri-
cos con el propdsito de orientar a las personas
usuarias en la seleccion del genérico méas ade-
cuado, en base a su contenido en gluten, ya
que la utilizacion de este tipo de medicamen-
tos esta siendo fomentada por las distintas
administraciones sanitarias y su empleo es
cada vez mayor.

Un medicamento genérico es aquel que tiene el
mismo principio activo, la misma dosis, la misma
forma farmacéutica y las mismas caracteristicas
farmacocinéticas que el medicamento de referen-
cia, que es uno con marca comercial que ya no
estd protegido por patente alguna y es utilizado
como referencia legal técnica. Puede reconocerse
porque en el envase del medicamento figuran
siempre las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico
Genérico). Ademas en la mayoria de los casos su
denominacion es el nombre de la sustancia de la
que esta hecho (llamada principio activo) seguido
del nombre del laboratorio fabricante.

La sistematica seguida en este trabajo ha sido la
siguiente: El Grupo de Trabajo de Nutricion del
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Bizkaia-
COFBi se ha puesto en contacto con todos los
laboratorios farmacéuticos que fabrican medi-
camentos genéricos, para recabar informacion
(a través de cuestionarios especificos) sobre el
contenido en gluten de sus productos. Se ha
obtenido respuesta de la gran mayoria de ellos
y la conclusion més relevante, en relacion al
gluten, obtenida del trabajo de campo, ha sido
que ningun laboratorio verifica analiticamente
el contenido final en gluten de los medicamen-
tos genéricos que elaboran, aunque todos sefia-
lan cumplir con la legislacion vigente, la cual
obliga a analizar el contenido en protefnas del



almidon de trigo utilizado como excipiente o la
ausencia de almidones de otro origen en caso
de que se empleen almidones de arroz, maiz o
patata. Ademas, como veremos mas adelante,

2. Legislacion actual

Aportamos, a continuacion, una pequefia resefia
de cual ha sido la evolucién de la legislacién, en
relacion a la declaracién del gluten en los pros-
pectos de los medicamentos.

En el afio 1989 se aprueba una Resolucion de la
Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios (BOE 179, de 12 /07/ 1989), en la que
se dan normas para la declaracion obligatoria de
gluten, harinas, almidones u otros derivados que
procedan del trigo, triticale, avena, cebada o
centeno presentes como excipientes en el mate-
rial de acondicionamiento de las especialidades
farmacéuticas. Es decir, aquellos medicamentos
en los que entre sus excipientes figuran harinas,
gluten, almidones o derivados, procedentes del
trigo, avena, cebada, centeno o triticale, deben
indicar en el apartado “Composicion” la cantidad
de estos excipientes, junto a la leyenda “ADVER-
TENCIA, este preparado contiene... (en cada
especialidad se indicara el nombre del exci-
piente correspondiente). Los enfermos celia-
cos deben consultar con su médico antes de
utilizarlo”. Esta Resolucion entré en vigor en el
afio 1991, aplicandose a todos aquellos medica-
mentos fabricados a partir del afio 1992,

El 27 de julio de 2006, se publica la Ley 29/2006
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. En ella,
como ya se hacfa en la hasta entonces vigente
Ley 25/90 del Medicamento, se establece la obli-
gacion de que el etiquetado y el prospecto de los

son pocos los medicamentos en los que se uti-
liza almidén con gluten y éste se emplea en
pequefias cantidades.

medicamentos sean conformes con la ficha téc-
nica y de que incluyan aquella informacién de
los excipientes que sea necesaria para la correc-
ta administracion y uso del medicamento.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
regula el procedimiento de autorizacion, registro
y condiciones de dispensacion de los medicamen-
tos de uso humano fabricados industrialmente.
En su articulo 34 dispone que se incluya la
informacion de los excipientes que resulte
necesaria para la correcta administracion y uso
del medicamento.

Por Gltimo, el 5 de marzo de 2008 se aprueba la
Circular 02/2008 de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, a fin de
dar instrucciones precisas acerca de los exci-
pientes contenidos en los medicamentos. Asi,
cuando un medicamento contenga como exci-
piente: Almidén de trigo, avena, cebada, cente-
no, o triticale y sus derivados, en el prospecto, la
ficha técnica y el etiquetado del mismo, se debe-
rd incluir la siguiente informacion:

Si el contenido es inferior a 20 ppm (20 mg/kg)
de gluten:

1. Apartado Composicion: deberd declararse
el almidon y la planta de la que procede.

2. Apartado Informacién importante sobre
algunos componentes de X:



= “Este medicamento contiene almidén de
(,,_),"
= “Es adecuado para pacientes celiacos.”

= “Los pacientes con alergia a (...) (distinta
de la enfermedad celiaca) no deben tomar
este medicamento”.

Si el contenido supera las 20 ppm (20 mg/kg) de
gluten:

1. Apartado Composicion: deberd declararse
el almidon y la planta de la que procede.

2. Apartado Informacién importante sobre
algunos componentes de X:

= “Este medicamento contiene almidon de
(...), que equivale a “x” ppm de gluten, lo
que deberd ser tenido en cuenta por los
pacientes celiacos.”

= “Los pacientes con alergia a (...) (distinta
de la enfermedad celiaca) no deben tomar
este medicamento”

El plazo para que los laboratorios soliciten la
adaptacion a la Circular 02/2008 para todos los
medicamentos es el 28 de julio de 2011. No
obstante, tras esta fecha, en los canales habitua-
les de comercializacion de medicamentos
podran existir unidades que no estén adaptadas
a esta normativa, mientras dichas unidades no
hayan vencido su periodo de caducidad.

Ademas, los principios activos y excipientes uti-
lizados en la fabricacion de medicamentos
deben cumplir las normas de calidad estableci-
das por la Real Farmacopea Espafiola (texto
oficial de obligado cumplimiento en la fabrica-
cion de medicamentos) que incluyen una serie
de ensayos a efectuar para determinar su com-
posicion y pureza.

Para el caso de los almidones utilizados en la
elaboracion de medicamentos la Farmacopea
establece lo siguiente respecto a un posible con-
tenido en gluten:

= Almidon de trigo: exige que el contenido
en proteinas totales no supere el 0,3%.

= Almidones de arroz, maiz y patata: exige
que no contengan granos de almidén de
ningun otro origen.

= Almidon pregelatinizado: exige que se
prepare a partir de los almidones de arroz,
maiz o patata que cumplan los requiri-
mientos citados.

e Carboximetilalmidon sédico —también
llamado almidén glicolato sédico- (tipo
A), (tipo B) y (tipo C): exige que se prepare a
partir del almidén de patata que cumpla
asimismo esos requerimientos.



3. Tablas de medicamentos genericos

Las tablas de medicamentos con y sin gluten se
han elaborado de la siguiente manera:

Se han generado unas tablas con los medica-
mentos que contienen gluten, trigo, cebada,
centeno, avena, triticale y sus derivados a partir
de la base de datos Bot Plus elaborada por el
Departamento Técnico del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia; A
continuacion se han ido comprobando uno a
uno en las fichas técnicas de la Agencia
Espafiola del Medicamento y del Producto
Sanitario (AGEMPS).

Genéricos con gluten

Atenolol Edigen 100 mg 30 comprimidos

Atenolol Edigen 100 mg 60 comprimidos

Atenolol Edigen 50 mg 30 comprimidos

Atenolol Edigen 50 mg 60 comprimidos

Atenolol Mundogen 100 mg 30 comprimidos
Atenolol Mundogen 100 mg 60 comprimidos
Atenolol Mundogen 50 mg 30 comprimidos
Atenolol Mundogen 50 mg 60 comprimidos
Claritromicina Alter 250 mg 12 comprimidos
Claritromicina Alter 250 mg 12 comprimidos
Claritromicina Alter 500 mg 14 comprimidos
Claritromicina Alter 500 mg 14 comprimidos
Claritromicina Alterr 500 mg 21 comprimidos
Claritromicina Alter 500 mg 21 comprimidos
Claritromicina Mundogen 250 mg 12 comprimidos
Claritromicina Mundogen 500 mg 14 comprimidos
Claritromicina Mundogen 500 mg 21 comprimidos
Claritromicina Sandozv 250 mg 12 comprimidos
Claritromicina Sandozv 250 mg 500 comprimidos
Claritromicina Sandozv 500 mg 14 comprimidos
Claritromicina Sandozv 500 mg 21 comprimidos
Claritromicina Sandozv 500 mg 500 comprimidos
Diclofenaco Rubio 50 mg 40 comprimidos
Diclofenaco Rubio 50 mg 500 comprimidos

Las tablas de los medicamentos sin gluten han
sido elaboradas a partir de la informacion apor-
tada por los laboratorios que han participado en
el estudio. Dicha informacidn, se ha contrastado
con la procedente de la base de datos Bot plus y
se han revisado una por una las fichas técnicas
de cada medicamento para confirmar que efecti-
vamente no contenian gluten en su composicion.

35mg Si 706754
35mg Si 706820
17,5 mg Si 706747
17,5 mg Si 706838
35mg Si 715458
35 mg Si 715623
17,5 mg Si 715441
17,5 mg Si 715300
No especifica Si 839316
No especifica Si 653187
No especifica Si 838631
No especifica Si 653190
No especifica Si 838904
No especifica Si 653191
No especifica Si 838086
No especifica Si 837492
No especifica Si 837534
No especifica Si 838623
No especifica Si 610311
No especifica Si 837542
No especifica Si 837575
No especifica Si 610253
No especifica Si 811802
No especifica Si 639245



Genéricos que declaran gluten y cuyas fichas técnicas no estan disponibles

Especialidades

Atenolol Alter 100 mg 30 comprimidos
Atenolol Alter 100 mg 60 comprimidos
Atenolol Alter 100 mg 60 comprimidos
Atenolol Alter 50 mg 30 comprimidos
Atenolol Alter 50 mg 30 comprimidos
Atenolol Alter 50 mg 60 comprimidos

Genéricos sin gluten

Cadigo Nota: Existen genéricos
Nacional (CN) equivalentes a los descritos
en estas tablas que no
713636 declaran gluten en su
713701 composicion, como se puede
653255 comprobar en las tablas de
710640 genéricos sin gluten.
653252
712398

Principio activo Laboratorio Presentacion

Aceclofenaco Cinfa
Acetilcisteina Pensa
Acetilcisteina Cinfa

Acetato de Ciproterona/ Sandoz
Etinilestradio

Aciclovir Pensa
Acido Alendrénico Qualigen

Acido Alendrénico Semanal Cinfa

Acido Alendrénico Semanal Sandoz
Alfuzosina Sandoz
Alopurinol Pensa
Alprazolam Cinfa
Alprazolam Pensa
Ambroxol Cinfa
Amlodipino Cinfa

100 mg 20 comprimidos

100 mg 40 comprimidos

200 mg comprimidos efervescentes
600 mg comprimidos efervescentes
100 mg 30 sobres

200 mg 30 sobres

600 mg 20 sobres

600 mg comprimidos efervescentes

200 mg comprimidos
800 mg comprimidos
crema de 2 gramos

crema de 15 gramos

70 mg 4 comprimidos

5 mg 60 comprimidos
10 mg 30 comprimidos
100 mg comprimidos
300 mg comprimidos
0,25 mg

50 mg

1mg

2 mg 30 comprimidos
2 mg 50 comprimidos
0,25 mg comprimidos
0,50 mg comprimidos
1 mg comprimidos

15 mg/5 ml

5 mg 30 comprimidos
10 mg 30 comprimidos



Principio activo Laboratorio Presentacion

Amlodipino Pensa 5 mg comprimidos
10 mg comprimidos
Amlodipino Qualigen 10 mg 30 comprimidos
5 mg 30 comprimidos
Amlodipino Sandoz 5 mg
10 mg
Amoxicilina Cinfa 500 mg 12 capsulas

500 mg 24 capsulas
500 mg 16 sobres
500 mg 24 sobres
1 g 12 sobres
1 g 24 sobres
1 g 12 comprimidos
1 g 24 comprimidos
Amoxicilina Pensa 500 mg céapsulas
750 mg comprimidos
1 g comprimidos
Amoxicilina / Ac. Clavulanico  Cinfa 50/125 12 comprimidos
500/125 24 comprimidos
250/62,5 12 sobres
250/62,5 24 sobres
500/125 12 sobres
500/125 24 sobres
875/125 12 comprimidos
875/125 24 comprimidos
875/125 12 sobres
875/125 24 sobres
Amoxicilina / Ac. Clavulanico  Sandoz 125/31,25 60 ml
125/31,25 120 ml
250/62,5 60 ml
250/62,5 120 ml
500/125 12 comprimidos
500/125 24 comprimidos
875/125 12 comprimidos
875/125 24 comprimidos
500/125 12 sobres
500/125 24 sobres
875/12 12 sobres
875/125 24 sobres
Anastrozol Cinfa 1 mg 28 comprimidos
Atenolol Cinfa 100 mg 30 comprimidos
100 mg 60 comprimidos
50 mg 30 comprimidos
50 mg 60 comprimidos
Atenolol Sandoz 50 mg 30 comprimidos
50 mg 60 comprimidos
100 mg 30 comprimidos
100 mg 60 comprimidos



Principio activo | Laboratorio Presentacion

Atorvastatina

Azitromicina
Azitromicina

Azitromicina

Bicalutamida
Bicalutamida
Bisoprolol

Captopril
Captopril

Captopril
Captopril
Hidroclorotiazida

Captopril Hetz
Carvedilol

Cefuroxima
Cefuroxima
Cefuroxima

Cetirizina
Cetirizina

Ciprofloxacino

Ciprofloxacino

Cinfa

Cinfa
Pensa

Qualigen

Cinfa
Sandoz
Sandoz

Cinfa
Pensa

Qualigen
Pensa

Sandoz
Bexal

Bexal
Cinfa
Qualigen

Cinfa
Sandoz

Cinfa

Qualigen

10 mg 28 comprimidos

20 mg 28 comprimidos

40 mg 28 comprimidos

500 mg 3 comprimidos

500 mg 3 sobres

500 mg comprimidos

500 mg sobres

200 mg/5ml polvo para suspension oral en frasco (15 ml)
200 mg/5 ml polvo para suspension oral en frasco (30 ml)
500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

500 mg polvo para suspension oral en sobre

50 mg 30 comprimidos

5 mg 30 comprimidos
5 mg 60 comprimidos
10 mg 30 comprimidos
10 mg 60 comprimidos
50 mg 30 comprimidos
12,5 mg comprimidos
25 mg comprimidos
50 mg comprimidos
100 mg comprimidos
25 mg 60 comprimidos
50 mg 30 comprimidos
50/25 mg comprimidos

6,25 mg 28 comprimidos

25 mg 28 comprimidos

250 mg 12 comprimidos recubiertos con pelicula
500 mg 12 comprimidos recubiertos con pelicula
250 mg 12 comprimidos

250 mg 24 comprimidos

250 mg 12 comprimidos

500 mg 12 comprimidos

10 mg 20 comprimidos

comprimidos

gotas

250 mg 20 comprimidos

250 mg 20 comprimidos

500 mg 10 comprimidos

500 mg 20 comprimidos

750 mg 10 comprimidos

750 mg 20 comprimidos

250 mg 6 comprimidos

250 mg 20 comprimidos
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Principio activo | Laboratorio Presentacion

500 mg 10 comprimidos
500 mg 20 comprimidos
750 mg 10 comprimidos
Ciprofloxacino Sandoz 250 mg 10 comprimidos
250 mg 20 comprimidos
500 mg 10 comprimidos
500 mg 20 comprimidos
750 mg 10 comprimidos
Citalopram Cinfa 20 mg 14 comprimidos
20 mg 28 comprimidos
30 mg 28 comprimidos

Citalopram Pensa 20 mg comprimidos
30 mg comprimidos
Citalopram Qualigen 20 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
30 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
Citalopram Sandoz 20 mg 14 comprimidos
20 mg 28 comprimidos
Claritromicina Cinfa 250 mg 12 comprimidos

500 mg 14 comprimidos
500 mg 21 comprimidos

Claritromicina Sandoz 125/5 100 ml

250/5 100ml
Clopidogrel Qualigen 75 mg 28 comprimidos
Deflazacort Sandoz 6 mg

30 mg
Diclofenaco Cinfa 50 mg 40 comprimidos
Diclofenaco Pensa 40 mg comprimidos
Diclofenaco Sandoz 50 mg comprimidos

100 mg supositorios
100 mg comprimidos

Diosmina Cinfa 500 mg 30 comprimidos
500 mg 60 comprimidos
Doxazosina Cinfa 2 mg 28 comprimidos

4 mg 28 comprimidos
Doxazosina Neo  Sandoz

Ebastina Cinfa 10 mg 20 comprimidos
20 mg 20 comprimidos
Ebastina Qualigen 10 mg 20 comprimidos
20 mg 20 comprimidos
Ebastina Sandoz 10 mg
20 mg
Enalapril Cinfa 5 mg 10 comprimidos

5 mg 60 comprimidos

20 mg 28 comprimidos
Enalapril Pensa 5 mg comprimidos

20 mg comprimidos
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Principio activo Laboratorio Presentacion

Enalapril Qualigen 20 mg 28 comprimidos
Enalapril Sandoz 5mg
20 mg
Enalapril Hidroclorotiazida Cinfa 20/12,5 mg 28 comprimidos
Enalapril Hidroclorotiazida Pensa 20/12,5 mg comprimidos
Enalapril Hidroclorotiazida Qualigen 20/12,5 mg 28 comprimidos
Enalapril Hidroclorotiazida Sandoz
Famotidina Cinfa 20 mg 20 comprimidos recubiertos

20 mg 28 comprimidos recubiertos
40 mg 10 comprimidos recubiertos
40 mg 28 comprimidos recubiertos

Felodipino Sandoz

Finasterida Cinfa 5 mg 28 comprimidos
Finasterida Pensa 5 mg comprimidos
Finasterida Qualigen 5 mg 28 comprimidos
Finasterida Sandoz

Fluconazol Cinfa 50 mg 7 capsulas duras

100 mg 7 capsulas duras

150 mg 1 capsulas duras

150 mg 4 capsulas duras

200 mg 7 capsulas duras
Fluconazol Qualigen 100 mg 7 capsulas

150 mg 1 cépsula

150 mg 4 capsulas

200 mg 7 capsulas

200 mg/5 ml suspension

50 mg 7 capsulas

50 mg/5 ml suspension

Fluoxetina Cinfa 20 mg 14, 28 y 60 capsulas duras
20 mg 14, 28 y 60 comprimidos dispersables
Fluoxetina Pensa 20 mg capsulas
Fluoxetina Qualigen 20 mg 28 capsulas
20 mg 60 capsulas
Fluoxetina Sandoz 28 capsulas
60 capsulas
140 ml
Flutamida Cinfa 250 mg 50 y 84 comprimidos
Fluvastatina Bexal 20 mg 28 capsulas
40 mg 28 capsulas
Fluvoxamina Sandoz 50 mg
100 mg
Furosemida Cinfa 40 mg 10 y 30 comprimidos
Furosemida Sandoz 10 comprimidos
30 comprimidos
Gabapentina Cinfa 300 mg 30 y 90 capsulas

400 mg 30 y 90 capsulas
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Principio activo Laboratorio Presentacion

Gabapentina Pensa 300 mg capsulas
400 mg capsulas
600 mg comprimidos
800 mg comprimidos
Gabapentina Qualigen 100 mg capsulas duras
300 mg 90 capsulas duras
400 mg 90 capsulas duras
600 mg 90 comprimidos recubiertos con pelicula
800 mg 90 comprimidos recubiertos con pelicula

Gabapentina Sandoz 300 mg

400 mg
Gemfibrocilo Bexal 600 mg 60 comprimidos recubiertos
Glimepirida Cinfa 2 mg 30 y 120 comprimidos

4 mg 30y 120 comprimidos
Glimepirida Pensa 2 mg comprimidos

4 mg comprimidos
Glimepirida Sandoz 2 mg 30 comprimidos

2 mg 120 comprimidos
4 mg 30 comprimidos
4 mg 120 comprimidos

Glucosamina Cinfa 1500 mg 20 y 30 sobres polvo para solucién oral
Glucosamina Sandoz 20 sobres
30 sobres
Ibuprofeno Cinfa 100 mg/5 ml suspension oral
Ibuprofeno Pensa 400 mg comprimidos

600 mg comprimidos
600 mg sobres

Ibuprofeno Sandoz 600 mg
Ibuprofeno Arginina Cinfa 400 mg 30 y 60 sobres granulado para solucion oral
Ibuprofeno Arginina Pensa 600 mg sobres
Ibuprofeno Goibela  Cinfa 600 mg 40 comprimidos recubiertos con pelicula
Indapamida Retard  Pensa 1,5 mg 30 comprimidos
Itraconazol Sandoz 6 capsulas
18 cépsulas
Ketoconazol Cinfa 2 % gel
Ketoconazol Sandoz Gel
Lamotrigina Bexal 25 mg 56 comprimidos dispersables

50 mg 56 comprimidos dispersables
100 mg 56 comprimidos dispersables
200 mg 30 comprimidos dispersables

Lamotrigina Qualigen 100 mg 56 comprimidos dispersables
200 mg 30 comprimidos dispersables
25 mg 56 comprimidos dispersables
50 mg 56 comprimidos dispersables

Lamotrigina Sandoz

Lansoprazol Cinfa 15 mg 28 capsulas gastrorresistentes
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Principio activo Laboratorio Presentacion

30 mg 14 y 28 capsulas gastrorresistentes

Lansoprazol Pensa 15 mg capsulas
30 mg capsulas

Lansoprazol Qualigen 15 mg 28 cépsulas
30 mg 28 capsulas

Lansoprazol Sandoz 15 mg 28 cépsulas

30 mg 14 capsulas
30 mg 28 capsulas

Lavinol Qualigen 100 mg 56 comprimidos dispersable
200 mg 30 comprimidos dispersables
25 mg 56 comprimidos dispersables
50 mg 56 comprimidos dispersables

Lisinopril Cinfa 5 mg 60 comprimidos
20 mg comprimidos
Lisinopril Qualigen 20 mg 28 comprimidos
5 mg 60 comprimidos
Lisinopril Sandoz 5 mg
20 mg

Lisinopril / Hidroclorotiazida  Qualigen 20/12,5 mg comprimidos
Lisinopril / Hidroclorotiazida ~ Sandoz

Loratadina Cinfa 10 mg 20 comprimidos
Loratadina Qualigen 10 mg 20 comprimidos
5 mg/5 ml jarabe 120 ml
Loratadina Sandoz
Lorazepam Cinfa 1 mg comprimidos
5 mg 20 comprimidos
Lormetazepam Cinfa 1 mg 30 comprimidos
2 mg 30 comprimidos
Losartan Cinfa 12,5 mg INICIO 7 comprimidos recubiertos con pelicula

50 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula

100 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
Losartan Pensa 12,5 mg comprimidos

50 mg comprimidos

100 mg comprimidos

Losartan Qualigen 100 mg 28 comprimidos
50 mg 28 comprimidos
Losartan Sandoz 50 mg
100 mg
Lovastatina Cinfa 20 mg 28 comprimidos
40 mg 28 comprimidos
Lovastatina Pensa 20 mg comprimidos
40 mg comprimidos
Lovastatina Qualigen 20 mg 28 comprimidos
40 mg 28 comprimidos
Lovastatina Sandoz 20 mg
40 mg
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Meloxicam Cinfa 7,5 mg 20 comprimidos
15 mg 20 comprimidos
Meloxicam Pensa 7,5 mg comprimidos
15 mg comprimidos
Meloxicam Sandoz 7,5 mg
15 mg
Metamizol Cinfa 575 mg 10 y 20 capsulas duras
Metamizol Pensa 575 mg capsulas
Metformina Cinfa 850 mg 50 comprimidos recubiertos con pelicula
Metformina Pensa 850 mg comprimidos
Metformina Sandoz
Mirtazapina Cinfa 30 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
Mirtazapina Qualigen 5 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
30 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
Mirtazapina Sandoz 30 mg
45 mg
Monnonitrato Sandoz 20 mg
de Isosorbida 40 mg
Naproxeno Sodico Cinfa 550 mg 10 y 40 comprimidos recubiertos con pelicula
Nimodipino Qualigen 30 m 30 comprimidos
30 mg 100 comprimidos
Norfloxacino Bexal 400 mg 14 comprimidos
Norfloxacino Qualigen 400 mg 14 comprimidos
Omeprazol Cinfa 20 mg 14 y 28 capsulas duras (tarro vidrio)

20 mg 14 y 28 capsulas duras (Blister)
40 mg 14 y 28 capsulas duras (Blister)

Omeprazol Pensa 20 mg capsulas
40 mg capsulas
Omeprazol Qualigen 20 mg 14 c.
20 mg 28 c.
40 mg 28 c.
Pantoprazol Bexal 20 mg 28 comprimidos gastrorresistente
40 mg 28 comprimidos gastrorresistente
Pantoprazol Cinfa 40 mg 14 y 28 comprimidos gastroresistentes
Pantoprazol Pensa 40 mg capsulas
Paracetamol Cinfa 650 mg 20 y 40 comprimidos recubiertos con pelicula
1 g 20y 40 sobres de polvo efervescente
Paracetamol Pensa 650 mg comprimidos
1 g comprimidos
Paracetamol Qualigen 1 g 40 comprimidos efervescentes

1 g 20 comprimidos efervescentes

1 g 20 comprimidos

1 g 40 comprimidos
Paroxetina Cinfa 20 mg 14, 28 y 56 comprimidos recubiertos con pelicula
Paroxetina Pensa 20 mg comprimidos
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Principio activo Laboratorio Presentacion

Paroxetina Qualigen 20 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
20 mg 56 comprimidos recubiertos con pelicula
Paroxetina Sandoz 14 comprimidos

28 comprimidos
56 comprimidos

Piroxicam Cinfa 20 mg 20 comprimidos dispensables
Plantago Ovata Cinfa 3,5 g 30 sobres de polvo para suspension oral
Pravastatina Cinfa 10 mg 28 comprimidos

20 mg 28 comprimidos
40 mg 28 comprimidos

Pravastatina Qualigen 10 mg 28 comprimidos
Pravastatina Qualigen 20 mg 28 comprimidos
40 mg 28 comprimidos
Pravastatina Sandoz 10 mg
20 mg
40 mg
Quetiapina Qualigen 100 mg 60 comprimidos

100 mg 60 comprimidos unidosis
200 mg 60 comprimidos
200 mg 60 comprimidos unidosis
25 mg 6 comprimidos
25 mg 6 comprimidos unidosis
300 mg 60 comprimidos unidosis
Quinapril Cinfa 5 mg comprimidos
20 mg comprimidos
40 mg comprimidos
Ramipril Sandoz 2,5mg
5 mg
10 mg
Ranitidina Pensa 150 mg comprimidos
300 mg comprimidos
Ranitidina Sandoz 150 mg
300 mg
comprimidos efervescentes
Risperidona Cinfa 1 mg 20 y 60 comprimidos
3 mg 20 y 60 comprimidos
6 mg 20 y 60 comprimidos
Risperidona Qualigen 1 mg 20 comprimidos recubiertos con pelicula
1 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula
Solucién oral 30 ml
Solucidn oral 100 ml
3 mg 20 comprimidos
3 mg 60 comprimidos
6 mg 30 comprimidos
6 mg 60 comprimidos
Risperidona Sandoz 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
3 mg comprimidos recubiertos con pelicula
6 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Ropinirol Cinfa 0,25 mg 126 comprimidos recubiertos con pelicula
0,5 mg 21 comprimidos recubiertos con pelicula
1 mg 84 comprimidos recubiertos con pelicula
2 mg 84 comprimidos recubiertos con pelicula
5 mg 84 comprimidos recubiertos con pelicula

Roxitromicina Bexal 150 mg 12 comprimidos
300 mg 7 comprimidos
Sertralina Cinfa 50 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
100 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
Sertralina Qualigen 100 mg 30 comprimidos
50 mg 30 comprimidos
Sertralina Sandoz 50 mg
100 mg
Simvastatina Cinfa 10 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula

20 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
40 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
Simvastatina Pensa 10 mg comprimidos
20 mg comprimidos
40 mg comprimidos
Simvastatina Qualigen 10 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
20 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula
40 mg 28 comprimidos recubiertos con pelicula

Simvastatina Sandoz 10 mg
20 mg
40 mg
Sumatriptan Sandoz 50 mg
100 mg
Tamoxifeno Cinfa 10 mg 30 y 100 comprimidos
20 mg 30 y 100 comprimidos
Tamsulosina Cinfa 0,4 mg 30 capsulas duras de libracion modificada
Tamsulosina Qualigen 0,4 mg 30 capsulas
Tamsulosina Sandoz
Terazosina 2 mg 15 comprimidos
5 mg 30 comprimidos
Terbinafina Pensa 10 mg/g 30 gramos
250 mg comprimidos
Ticlopidina Cinfa 250 mg 50 comprimidos recubiertos
Topiramato Cinfa 25 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula

50 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula
100 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula
200 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula

Topiramato Pensa 25 mg comprimidos
50 mg comprimidos

Topiramato Pensa 100 mg comprimidos
200 mg comprimidos

Torasemida Cinfa 5 mg 30 comprimidos

10 mg 30 comprimidos
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Tramadol Cinfa 50 mg 20 y 60cépsulas
Triflusal Cinfa 300 mg 30 y 50 capsulas duras
Trimetazidina Cinfa 20 mg 60 comprimidos recubiertos con pelicula
Venlafaxina Bexal 37,5 mg 60 comprimidos

50 mg 30 comprimidos

75 mg 60 comprimidos
Venlafaxina Retard Bexal 75 mg 30 cépsulas duras liberacion prolongada

150 mg 30 capsulas duras liberacion prolongada
Venlafaxina Retard Cinfa 75 mg 30 capsulas duras de liberacion prolongada

150 mg 30 capsulas duras de liberacion prolongada
Venlafaxina Retard Qualigen 150 mg 30 capsulas de liberacion prolongada

75 mg 30 capsulas de liberacion prolongada
Venlapine Retard Qualigen 150 mg 30 céapsulas liberacion prolongada

75 mg 30 capsulas de liberacion prolongada
Zolpidem Cinfa 10 mg 30 comprimidos recubiertos con pelicula
Zolpidem Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos

4. Cantidad de gluten existente en un medicamento.
Comparativas

Como queda patente en las tablas anteriores,
son muy pocos los medicamentos genéricos en
cuya composicion interviene el almidon de trigo
y que por lo tanto contienen gluten.

El almidon suele estar presente en los medica-
mentos como excipiente y se usa en la fabrica-
cién de algunos comprimidos y capsulas, siendo
practicamente irrelevante su presencia en sobres
y jarabes al no ser soluble en agua.

Para la fabricacion de un comprimido, que es la
forma farmacedtica que lleva mas cantidad de
almidon, se utiliza entre un 2 y un 6 % de este
componente. Tal como se ha descrito en el apar-
tado dedicado a la legislacion, s6lo contendra
gluten en el caso de que se utilice almidon de
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trigo y éste puede contener como maximo un
0,3% de proteinas totales.

A continuacion planteamos unos ejemplos:

1. El primero, un caso hipotético,consideran-
do la méaxima cantidad de gluten que
podriamos encontrar en un medicamento.

Partimos de un comprimido de 1 g (peso
bastante elevado para un comprimido) que
contenga un 6 % de almidén de trigo (el
MAaximo que se usa) y suponemos que ese
almidén tiene la maxima cantidad de pro-
teinas admitida por farmacopea, 0,3 %.

1000 mg x 6 / 100 x 0,3/ 100 = 0,18 mg de
proteinas totales por comprimido.



De esa proteina entre el 80-85% es gluten.
Calculando el tope de gluten (85%) tendri-
amos un maximo de 0,153 mg de glu-
ten por comprimido (lo que equivaldria
a 153 ppm de gluten en un kilo de
comprimidos).

Hay que tener en cuenta que se esté for-
zando el célculo a mucho volumen de
comprimido (1 gramo) y maximo % de
excipiente. Si consideramos una toma de
3 comprimidos al dia, supondrian 0,459
mg de gluten (no llega a medio miligra-
mo de gluten).

2. Con el fin de aproximarnos ain mas a la
realidad, otro ejemplo que nos puede ayu-
dar es plantear el caso de un medicamento
concreto que se emplea en enfermedades
cronicas las cuales requieren tratamientos
de larga duracion.

Por ejemplo, Atenolol 100 mg EFG x 30
comprimidos, medicamento genérico que
declara en su ficha técnica la maxima can-
tidad de almidén de trigo que hemos
encontrado en un genérico: 35 mg

La dosis habitual es de 1 comprimido al dia
en el tratamiento de la hipertension arterial
o infarto agudo de miocardio.

Considerando que esos 35 mg sean sélo
almidon de trigo (cuando lo normal es que
sean distintos tipos de almidon mezclados)
tendriamos una cantidad de gluten por
comprimido de:

35 mg x 0,3 /100 = 0,105 mg de proteinas
totales por comprimido.

De esa proteina entre el 80-85% es gluten,
calculando el tope de gluten (85%) tendri-
amos un méximo de 0,089 mg de gluten
por comprimido, ésta seria la cantidad de
gluten que tomaria diariamente una perso-
na con este tratamiento.

Tras analizar estos resultados podemos pregun-
tarnos ¢qué supone el gluten presente en un
medicamento respecto al gluten que consu-
me un celiaco en su dieta habitual?

19

Para resolver esta cuestion podemos comparar el
contenido maximo en gluten que puede haber
en un medicamento con el minimo que puede
aparecer en un alimento apto para celiacos.

Es decir, comparemos el comprimido del ejemplo
anterior con el maximo contenido en gluten, con
un pan apto para celiacos que llevara 3 ppm de
gluten (3 mg de gluten por 1 kg), minima canti-
dad de gluten detectable mediante los métodos
analiticos actuales.

En 100g de este pan apto para celiacos tendre-
mos una cantidad de 0,3 mg de gluten (3ppm).

En el comprimido de 1 g tendremos como
maximo 0,153 mg de gluten.

Se observa que hay el doble de gluten en
100 g de pan que se considera exento de él
que en un comprimido grande que declara
almidén de trigo y contiene la méxima can-
tidad de gluten permitida.

Conclusién: existen muchos medicamentos
genéricos que no contienen gluten. No obs-
tante si en algin caso fuera imprescindible
tomar un medicamento que declara la pre-
sencia de gluten o almidon de trigo en su
composicion, la cantidad de gluten que se
podria ingerir seria muy pequefia, controla-
da en el tiempo por su médico y bien tolera-
da por la mayoria de las personas celiacas, si
tenemos en cuenta que los estudios realiza-
dos por el Dr. Carlo Catassi recomiendan no
superar la ingesta diaria de 50 mg de gluten
en personas con enfermedad celiaca. No
obstante, ante cualquier duda, se recomien-
da consultar a su médico o farmacéutico.



5. ¢Como saber si un medicamento contiene gluten?

Para hacer la bisqueda del contenido
en gluten de un medicamento pode-
mos consultar su ficha técnica para lo
que debemos entrar en la siguiente
web:

WWWw.aemps.es

En caso de que no nos acordemos de
la direccion exacta en el buscador
google se puede poner “agencia espa-
fiola de medicamentos y productos
sanitarios” y picar en el enlace que nos
aparezce en pantalla.

Una vez que hemos accedido a i
esa pagina pincharemos en el
enlace “CIMA: centro de infor-
macion on line de medicamen- i s
tos”, con lo que se nos abrira la
siguiente ventana:

Laars e e e wiee i el e b W0

En esta pagina podemos
hacer la busqueda por distin-

El cddigo nacional (CN): Cifra

tos métodos, segln el dato de 6 digitos y un punto

gue conozcamos, ya que hay

seguido de un séptimo ndmero.

veces que sabemos el PA nmeprazol g
(principio activo), el CN (codi- ‘::il-,farrmt:l\zﬂm\L .
go nacional), otras veces el sas (FO Es el nombre del medicamento,

nombre del medicamento...

Como podemos ver en la
figura siguiente estos datos
pueden localizarse en la caja
de cada medicamento:

Ocinka
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>

en caso de los genéricos el
nombre del medicamento y el
principio activo coinciden.




Si lo que sabemos es el cddigo
nacional (CN), lo introducimos
en el recuadro correspondiente y
a continuacién pinchamos en
buscar. Automéaticamente saldra
el medicamento que buscamos
como se ve en el ejemplo:

Si lo que sabemos es el nombre
del principio activo se rellena el
recuadro correspondiente y se
pincha buscar. En este caso el lis-
tado puede ser mas amplio por-
que lo que nos aparecera son los
nombres de todos los medica-
mentos que contienen ese princi-
pio activo.

En este caso deberemos elegir el
medicamento concreto que nos
interesa.

Para buscar si contiene 0 no glu-
ten o distintos tipos de almidones
se pincha en la ficha técnica.
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Una vez abierta la ficha técnica del medicamento vamos al apartado “6.1 lista de excipientes”
donde apareceran todos los almidones empleados para la fabricacion del medicamento. En caso de
que no aparezca ninguno es que no lleva almidones.

En el ejemplo que hemos tomado la lista de excipientes es la siguiente:
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6.1. Lista de excipientes
a. Contenido de la capsula:

Microgranulos neutros (almidén de maiz y
sacarosa), lauril sulfato sddico, hidrogeno-
fosfato disddico anhidro, manitol (E-421),
hipromelosa (E-464), macrogol 6000, talco,
polisorbato 80, diéxido de titanio (E-171),
copolimero de acido metacrilico y acrilato
de etilo.

b. Capsula dura de gelatina:

La cépsula de gelatina estd compuesta
por gelatina, agua, amarillo de quinoleina
(E-104) y didxido de titanio (E-171).

Las fichas técnicas de las EFG estan actualizadas
en la agencia espafiola de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, por eso se recomienda consul-
tar en la web estas fichas.

En este sentido es importante tener en cuenta
que al final de la propia ficha (normalmente en

el apartado “10. Fecha de revision de texto”)
aparece la fecha de actualizacion del texto (en
este caso junio 2009) y que la informacion que
nos facilita corresponde por tanto a los medica-
mentos que se hayan fabricado desde esa fecha
en adelante. Por lo que para estar seguros de
que la informacion corresponde al medicamen-
to que tenemos en la mano hay que comprobar
que no se haya fabricado antes de esa fecha.

Si estuviera fabricado antes lo mas probable es
que la composicion sea la misma, pero podria
suceder que el laboratorio fabricante haya reali-
zado alglin cambio en el excipiente. Estos cam-
bios tienen que ser siempre aprobados por las
autoridades sanitarias por lo que es posible
acceder a toda la informacion necesaria, pero en
ese caso es aconsejable que consulte a su
médico o farmacéutico, a quienes debe acu-
dir también siempre que tenga alguna duda
sobre medicamentos.

6. Paginas de interés para el usuario

y la usuaria

A. Paginas relacionadas con la farmacia

1. Agencia espafiola de medicamentos
y productos sanitarios. www.aemps.es

2. Colegio oficial de farmacéuticos
de Bizkaia. www.cofbizkaia.net

3. Vademecum internacional
www.vademecum.medicom.es

4. Portalfarma
www.portalfarma.com
Este portal pretende ser la web de referencia
en Internet para los farmacéuticos y para
todo aquel que desee encontrar informacion
relativa al mundo farmacéutico y todo lo
relacionado con él.
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B. Paginas relacionadas con las
asociaciones celiacas

1. Asociacion Celiaca de Euskadi
www.celiacoseuskadi.org

2. Federacion de asociaciones de celiacos
de Espafia. www.celiacos.org

3. Marca de garantia “Controlado por FACE”
wwuw.controladoporface.es

4. Jovenes Celiacos. www.facejoven.org

C. Paginas de consulta para pacientes

1. Medline Plus. www.medlineplus.gov/spanish
Informacion sobre salud, en lenguaje y
sencillo y de gran calidad.



2. Webmed. www.webmed.com
Informacion sobre salud, orientado al
paciente y al profesional. En inglés.

3. Noah
www.noah-health.org/es/search/health.html
Pagina en inglés que enlaza con otras en
castellano. En inglés.

4. CDC (Centros para el control y la prevencion
de enfermedades). www.cdc.gov/spanish
Informacion del centro para el control y la
prevencién de Enfermedades de EEUU, con
una version muy Util para el conocimiento y
prevencion de enfermedades.

5. Familydoctor.
www.familydoctor.org/online/famdoces/home.
htm
Pagina en espafiol de la American Academy
of Family Phisician.

D. Paginas relacionadas con la nutricién

1. Codex Alimentarius
ww.codexalimentarius.net/web/index_es.jsp
Aparece informacion sobre los aditivos,
conservantes, colorantes... admitidos para su
empleo en alimentacion y los residuos de
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Realizado por el Departamento de Agricultura
de Estados Unidos. Proporciona informacion
sobre la composicién de alimentos, dietas... y
en general todo lo relacionado con la
nutricién. En inglés.

. Martindale’s Virtual Nutrition Center

www.martindalecenter.com/Nutrition.html
Proporciona multitud de enlaces a la
composicion de los alimentos, dietas,
recetas... En inglés.

. Sociedad Espafiola de Nutricién Comunitaria

www.sennutricion.org

6. Asociacion Espafiola de Dietistas-Nutricionista

www.aedn.es

Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado;
2005 p.777 (almidon de trigo).

Dal-Re MA, Vardulaki A coordinadores, Real

Farmacopea Espafiola. 3° ed. Madrid: Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado; 2005
p. 776 (almiddn pregelatinizado).

Dal-Re MA, Vardulaki A coordinadores, Real

Farmacopea Espafiola. 3° ed. Madrid: Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado; 2005



p.1045, 1046 y 1047 (carboximetil almidon
s6dico).

Dal-Re MA, Vardulaki A coordinadores, Real
Farmacopea Espafiola. 3° ed. Madrid: Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado;
2005 p.774 (almidén de arroz).

Dal-Re MA, Vardulaki A coordinadores, Real
Farmacopea Espafiola. 3° ed. Madrid: Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado;
2005 p.775 (almidén de maiz).

Dal-Re MA, Vardulaki A coordinadores, Real
Farmacopea Espafiola. 3° ed. Madrid: Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y del Boletin Oficial del Estado;
2005 p.776 (almiddn de patata).

Rowe RC, Sheskey PJ, Quinn ME, editores.
Handbook of pharmaceutical excipients. 6%d.
Washington: Pharmaceutical Press and
American Pharmacist.

Association; 2009; p.663, 664, 665y 666 (Sodium
Starch Glycolate).

Rowe RC, Sheskey PJ, Quinn ME, editores.
Handbook of pharmaceuticalexcipients. 6%d.
Washington: Pharmaceutical Press and
American Pharmacist.

24

Association; 2009; p.691, 692, 693 y 694 (Starch
Pregelatinized).

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Fichas Técnicas de Medicamentos
Monografias en Internet). Madrid. (Acceso
26/12/2009). Disponible en:
https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTe
cnicas.do?metodo=detalleForm&version=new

Circular nimero 2-2008. Informacion sobre los
excipientes en el etiquetado, prospecto y ficha
técnica de los medicamentos de uso humano.
Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, en Madrid a 5 Marzo del
2008. Disponible en: www.aemps.es/activi-
dad/documentos/docs/circular2008-2.pdf

Catassi C, Fabian E, lacono G, D’Agate C,
Francavilla R, Biagi F et al. A prospective, dou-
ble-blind, placebo-controlled trial to establish
a safe gluten threshold for patients with
celiac disease. American journal of clinical
nutrition 2007; 85 (1):160-6.



