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INTRODUCCION

Los farmacéuticos, como parte del Sistema Nacional de Salud, comparten junto con
otros profesionales de la salud, la mision de garantizar el uso seguro, efectivo y
eficiente de los medicamentos asi como de los productos sanitarios y cosméticos. En
este entorno multidisciplinar, el farmacéutico debe aportar sus conocimientos y
habilidades para mejorar la calidad de vida de los pacientes en relaciéon con la
farmacoterapia. El
planteamiento anterior responde a las demandas de una sociedad cada vez mas
preocupada por alcanzar un correcto grado de autocuidado de su salud y bienestar.

Asi, la Atencidn Farmacéutica implica la participacién activa del farmacéutico en la
mejora de la calidad de vida del paciente y lo considera como el eje fundamental de su
actividad. Y por ello, el objetivo del presente trabajo no es otro que evidenciar a dicha
Atencidon Farmacéutica como herramienta esencial en la prevencién y reduccién de
riesgos iatrogénicos, y mas concretamente, la influencia que la misma puede tener en
lo que a cosmetovigilancia se refiere desde las oficinas de farmacia, entendiendo la
cosmetovigilancia como un sistema de vigilancia, similar al de la farmacovigilancia.

El valor del farmacéutico como profesional sanitario mas préximo y cercano a pie de
calle, junto con la Indicacion Farmacéutica como herramienta clave dentro de la
Atencidon Farmacéutica, constituye un arma clave para la integraciéon de dicha
cosmetovigilancia en las oficinas de farmacia.

Mediante tres ejemplos de algunas afectaciones cutdaneas banales infantiles, se
pretende demostrar como el farmacéutico de farmacia comunitaria puede valerse de
la cosmetovigilancia para poder dar explicacion al presente problema y a problemas
futuros si el paciente sigue aplicando ciertos productos cosméticos no adecuados.
En relacién a la indicacion dermofarmacéutica en cualquier farmacia comunitaria, se
busca que todo aquel que lea este trabajo comprenda y entienda el beneficio que
supone para el ciudadano, que el farmacéutico se impligue mas y mejor en uno de los
multiples servicios que ofrece la Atencién Farmacéutica.

Ademas, el hecho de que los ciudadanos a menudo tengan problemas cuando utilizan
cualquier producto o medicamento de farmacia, supone para el farmacéutico tener
gue actuar utilizando sus conocimientos especificos para poder minimizar en la medida
de lo posible la aparicion de diversos problemas, objetivo que solo puede lograrse
orientando todas las actividades ofrecidas desde cualquier farmacia comunitaria hacia
una misma direccidn, la Atenciéon Farmacéutica.
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DESARROLLO

2.1 Indicacion Farmacéutica como pilar fundamental de la Atencion Farmacéutica.
Indicacion dermofarmacéutica en la Farmacia comunitaria.

Partiendo de la base de que la Atencién Farmacéutica es el resultado de todas aquellas
actividades que requieren la participacién activa del farmacéutico y, estan orientadas
al paciente para obtener el maximo beneficio posible en salud, ésta puede ofrecer
multiples servicios. Uno de sus pilares fundamentales, de acuerdo con el Documento
de Consenso del Ministerio de Sanidad y Consumo, es la consulta o Indicacién
Farmacéutica; aquella libre de prescripcion médica, para patologias menores.
Requerida por el paciente, se trata de una actividad asistencial en la que el
farmacéutico hace una recomendacion de un medicamento, producto sanitario o
cosmético especifico siempre y cuando sea para una patologia menor y en unas
condiciones concretas. Se trata entonces del servicio profesional prestado ante la
demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia comunitaria sin saber qué
medicamento, producto sanitario o cosmético adquirir y solicita el remedio mas
adecuado para su problema de salud concreto y leve. Dicha actividad solo la puede
llevar a cabo un farmacéutico como profesional formado. Cabe destacar también que
la Indicacién Farmacéutica se encuentra dentro de consulta farmacéutica y, resulta
mucho mas especifica que la misma, puesto que es el acto profesional por el que,
como deciamos, el farmacéutico se responsabiliza de la seleccién de un determinado
medicamento que no necesita receta médica, producto sanitario o cosmético, con el
objetivo de aliviar o resolver su problema de salud banal y autolimitado en el tiempo.
Lo anterior no debe confundirse con el acto de dispensacion en si, servicio también
perteneciente a la Atencidon Farmacéutica que supone la actitud activa del
farmacéutico en la provision de medicamentos y que se corresponde con la peticién de
un medicamento con o sin receta médica, normalmente bajo tratamiento médico.

Esta Indicacién Farmacéutica constituye una ayuda al paciente en el correcto
autocuidado de su salud y, por tanto, un servicio muy demandado habitualmente en la
farmacia, persiguiendo una serie de objetivos tales como:

v" Indicar al paciente la actitud mas adecuada para resolver su problema de
salud vy, si fuera necesario, seleccionar bajo el juicio critico responsable del
farmacéutico un medicamento, producto sanitario o cosmético garantizando
gue el paciente conoce el proceso de su uso y que lo va a asumir

v Resolver las dudas planteadas por el usuario y/o las carencias de informacion

v' Determinar si el problema de salud referido es efecto adverso o no deseado.

v' Proteger al paciente frente a cualquier tipo de efecto adverso mediante la
identificacion y resolucién de cualquier comportamiento predisponente

v' Ofrecer, si el paciente asi lo requiere, otros servicios de la Atencidn
Farmacéutica o, si es necesario, la remision al médico

v' Registrar y documentar las intervenciones farmacéuticas realizadas
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Ahora bien, antes de proceder a la Indicacion Farmacéutica y con el fin de dar una
respuesta profesional adecuada, dicho servicio debe disponer de un proceso
metodolégico estandarizado, criterios consensuados de derivacion y guias
farmacoterapéuticas compartidas, asi como que el farmacéutico ha de tener en
consideracién cualquier informacién relacionada con el tipo de paciente que se trata,
su estado de salud y tratamientos habituales y, por ultimo, del problema de salud
concreto que se consulta. Debe ser como deciamos, un sintoma o trastorno menor que
se encuentre dentro de la banalidad y que sea autolimitado en el tiempo (Imagen 1).

Llegado entonces a este punto, la Indicacién Farmacéutica puede requerir 4 etapas:

1. Entrevista al paciente o cuidador. En esta etapa se debe recoger el motivo de
consulta, es decir, aclarar si se trata de un sintoma menor o una enfermedad
establecida; la duracidn del problema de salud, situacion fisiolégica y si existe
cualquier medicacion actual u otro producto sanitario o cosmético que pueda
estar interaccionando con el problema de salud concreto.

Evaluaciéon del problema planteado, contraindicaciones e interacciones.
Intervencién farmacéutica. Equivale a la toma de decision y puede incluir o bien
la indicacién de una opcién terapéutica (es decir dispensacién sin receta
médica) o la recomendacién de medidas higiénico-dietéticas. No obstante,
ambas opciones no son excluyentes sino que pueden ser complementarias.
En este punto, resulta fundamental comprobar siempre criterios de derivacion
al médico o bien derivar a otros servicios de la Atencién Farmacéutica como
son el seguimiento farmacoterapéutico o la educacidn sanitaria.

4. Registro adecuado de la actividad incluyendo el motivo de consulta, la decisidon
del farmacéutico y la evaluacién del resultado en la medida de lo posible.

En el caso concreto del trabajo presente, la indicacion dermofarmacéutica en una
farmacia comunitaria debe orientarse a educar al paciente en la salud de su piel,
previniendo asi muchos de los futuros problemas dermatoldgicos. Todo ello se apoya
ademas en la eficacia y seguridad de los productos dermofarmacéuticos disponibles en
el mercado para el cuidado de la piel. No es tarea de nuestro colectivo dedicarse a la
prescripcién de medicamentos, pero si a la prevencidn y uso racional de los mismos.

Cada vez es mas habitual la preocupacidon de los padres por el cuidado de la piel de sus
hijos, sobre todo cuando éstos son primerizos. Dicha preocupacién radica en la gran
proliferaciéon de productos dermocosméticos que inundan el mercado. No obstante,
hay que tener muy presente que no todos los productos para el cuidado de la piel de
un bebé son seguros y eficaces; las propagandas impresas en los envases no tienen por
gué garantizar siempre la seguridad del producto ni de sus ingredientes.

Por esta razén, se prefiere el uso de productos dermatolédgicos elaborados con
sustancias hipoalergénicas conocidas, sin colorantes, sin perfumes ni conservantes,
para evitar en la mayor medida posible interacciones con los lipidos que conforman el
estrato cérneo lo que conduciria al dano de la funcidén de barrera natural de la piel asi
como cambios perjudiciales en el pH del nifio, todavia muy sensible a los cambios.
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2.2 Farmacovigilancia y cosmetovigilancia. ¢ Por qué?

El reglamento (CE) N2 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos, define en su articulo 2.a
"Producto cosmético” como: “Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en
contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, uias, labios y dérganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas
bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto, y/o corregir los olores corporales” (Anexo 1).

Pese a que los productos cosméticos forman parte de nuestra vida diaria, muchos
consumidores asocian la palabra cosmético exclusivamente con productos destinados
al maquillaje o al cuidado facial; sin embargo, hay que tener en cuenta que productos
cosméticos son muchos mas productos de los que ocasionalmente utilizamos o
relacionamos con el propio nombre de cosmético.

Si bien en el campo de los medicamentos si existe una gran preocupacion sobre los
posibles efectos adversos que puedan ocasionar, no ocurre lo mismo con los productos
cosméticos. Al ser éstos siempre de venta libre, se asocian con la ausencia de peligro.
Sin embargo, al igual que ocurre con los medicamentos, resulta fundamental controlar
los efectos nocivos que puedan derivar de los mismos tras su comercializacién.
Prueba de lo anterior es que hasta hace escasamente dos meses, no se habia
desarrollado de manera especifica una legislacion clara y concisa que obligara a regular
los posibles efectos no deseados de un cosmético asi como una autoridad competente
en Espafa que regulara dichos productos. Por el contrario, el sistema espafiol de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (SEFV-H), tras mas de 25 afios de
andadura, se define como un sistema totalmente consolidado de farmacovigilancia,
basado en la notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), comunicadas por profesionales sanitarios directamente con el
formulario “tarjeta amarilla”, o a través de los laboratorios farmacéuticos titulares de
los medicamentos.

Ahora bien, actualmente el panorama ha cambiado, y gracias al aumento en la
preocupacion por los productos cosméticos, el Boletin Oficial del Estado ha
formalizado el Real Decreto 85/2018, del 23 de febrero, por el que se regulan los
productos cosméticos en beneficio de la “seguridad de los consumidores”. De esta
forma, Espafia ha puesto en marcha el Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia, similar al
conocido Sistema Espaiol de Farmacovigilancia, que tendrd como objetivo “recoger,
evaluar y realizar” el seguimiento de efectos no deseados observados en cosméticos.

Segun la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), la
cosmetovigilancia es “la actividad destinada a la recogida, evaluacién y seguimiento de
la informacién sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del uso
normal o razonablemente previsible de los productos cosméticos”.

Tenemos que entender entonces a la cosmetovigilancia, como una actividad asociada a
la Atenciéon Farmacéutica que se nutre constantemente de la participacién e
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informacién facilitada por las distintas entidades y profesionales sanitarios y que
regula la comunicacion de efectos no deseados de los productos cosméticos. Para ello,
el Real Decreto 85/2018, establece en sus articulos 9, 10 y 16 que la AEMPS es la
autoridad competente en Espafia por la que se regulan los productos cosméticos y a la
qgue los responsables y distribuidores deben notificar los efectos graves no deseados
de los que se tengan conocimiento y que pudieran haber sido causados por productos
cosméticos. No obstante, profesionales sanitarios, personas responsables vy
distribuidores de productos cosméticos asi como ciudadanos y profesionales que
utilizan productos cosméticos pueden voluntariamente notificar los efectos no
deseados relacionados con el uso de productos cosméticos que no cumplan criterios
de gravedad mediante los correspondientes formularios de notificacién (Imagen 2).

Ademas, hoy en dia ante el considerable aumento de productos cosméticos de todo
tipo a la par que el desconcierto de la ciudadania por semejante oleada de informacion
publicitaria desconocida y a veces no certera, la Comision Europea ha puesto a
disposicion de los ciudadanos una base de datos online llamada Cosing, de libre acceso
gratuito, con informacién correspondiente a las sustancias e ingredientes recogidos en:

v" El reglamento (CE) N2 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos.

v" Ladirectiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de productos cosméticos.

v"Inventario sobre Ingredientes Cosméticos adoptado por la decisién 2006/257/EC.

v" Opiniones sobre ingredientes cosméticos del Comité Cientifico de Seguridad de los
Consumidores.

Ademas, el uso de sustancias en cualquier producto cosmético debe estar siempre
respaldado por una evaluacidn de seguridad, recogida en el anexo | parte B del articulo
10.1 del Reglamento (CE) N2 1223/2009.

Con respecto a la cuantificacion de la frecuencia de los distintos efectos no deseados
en relacién a los productos cosméticos destacar que los valores recogidos al respecto
en la actualidad con respecto son fragmentarios, informales e insuficientes.
Normalmente se tienen en cuenta tres principales fuentes: Fabricantes, farmacias y
centros universitarios o paraestatales. En cuanto a la segunda, por estrecha relacion al
ejercicio de la Atencién Farmacéutica que estamos evaluando, saber que hacen de
interlocutores al poner en contacto al usuario o consumidor con los fabricantes, sin
llegar a tener en la mayoria de ocasiones conocimiento de los resultados finales. Es
decir, que en la mayoria de las veces, la farmacia no queda informada de la decisién
final adoptada por dichos fabricantes en relacion al producto cosmético notificado.
El tipo de fuentes de informacién también puede clasificarse en funcidén de lo que seria
informacién especializada (aquella obtenida a través de hospitales y dermatdlogos, los
cuales pueden dar un diagndstico clinico del efecto indeseable producido por el
cosmético) y no especializada (aqui se englobarian todos aquellos profesionales,
centros o instituciones que, por estar en contacto directo con los usuarios de estos
productos reciben informacion directa de los mismos: industria cosmética, médicos de
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atencidn primaria y oficias de farmacia, los propios consumidores en si, asociaciones
de consumidores, institutos de belleza, centros de toxicologia y otras fuentes como el
Instituto Nacional de Consumo o peluquerias y centros de belleza y cosmética).
Por otra parte, hay que tener en cuenta que estos datos solo provienen de un sector
de la poblacién, y que excluye estadisticamente a consumidores aquejados de
reacciones no deseables como aquellos que, después de la utilizaciéon de un cosmético,
han experimentado una reaccidn no deseable y han abandonado el producto sin
consultar, aquellos que aun habiendo consultado a su profesional sanitario mas
cercano, éstos ultimos no han catalogado el tipo de efecto no deseado que se tratabay
por tanto no han notificado y aquellos que han consultado a otra vias tales como
esteticistas o empleados de las grandes cadenas o franquicias de cosmética y
perfumerias habiendo recibido una respuesta satisfactoria a su consulta sin ir mas alla
del propio efecto adverso experimentado.

En consecuencia, incluso reuniendo las valoraciones de todas las fuentes, la frecuencia
de dichos efectos no deseados provocadas por el conjunto de los cosméticos sobre la
poblacidon comunitaria total estd actualmente claramente subestimada.

Seguridad de los productos cosméticos

El requisito indispensable que todo producto cosmético tiene que cumplir es el de no
provocar dafio alguno sobre la salud humana. De lo de anterior, se puede deducir que
la seguridad de los mismos, es incluso mas importante que su eficacia, lo que justifica
el gran numero de test toxicoldgicos que se realizan para asegurar su inocuidad. Un
producto cosmético nunca debe ser téxico salvo en casos exclusivos de mal uso del
mismo. Hablaremos entonces de “tolerancia” o de “intolerancia” a un cosmético pero
nunca de toxicidad cosmética. No obstante, los ingredientes que forman parte del
producto cosmético en si, si que pueden presentar cierta toxicidad, que siempre tiene
gue ser conocida, sobre todo para regularizar y controlar su empleo.

Actualmente, la toxicidad general de los ingredientes cosméticos se estudia con mucho
detalle y debe cumplir con una serie de test antes de su puesta en el mercado para la
adecuacién a la legislacién cosmética vigente; principal objetivo en los test
toxicolégicos clasicos. Parametros como la dosis letal 50 (DL50), toxicidad subcronica,
toxicidad crdénica, mutagénesis, carcinogénesis, teratogénesis con dosis de 5 o 10 veces
superiores a la dosis de utilizacidn, sirven para pasar posteriormente a la realizacién de
los test cutaneos propiamente dichos. Claramente, los resultados de toxicidad general
sobre los productos terminados tienen que ser minimos en condiciones normales de
utilizacion. Dentro de esta toxicidad general, nos podemos encontrar con:

% Toxicidad per. os: Esta toxicidad revela una utilizacién anormal de los productos
cosméticos. Los accidentes mas frecuentes son la ingestidon de champus por los
nifos. Sin embargo, estos productos no suelen ser muy téxicos. En orden
decreciente de toxicidad estarian en primer lugar los detergentes catidnicos,
seguidos de los anidnicos (peligrosos por la cantidad de espuma que producen),
y detergentes no idnicos.
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/7

% Toxicidad por inhalacion: Aunque este tipo de toxicidad suele ocurrir en
ambientes profesionales, la utilizacion de aerosoles en habitaciones pequenas y
poco ventiladas puede causar problemas, principalmente en niflos pequefnos y
bebés. Un ejemplo muy claro de esto, seria la intoxicacién de talco en aerosol
en los recién nacidos, por lo que es preferible el talco en frasco empolvador
(particulas mas gruesas que no atraviesan tan facilmente el tracto respiratorio).

%+ Toxicidad por via transcutanea: En general, los cosméticos no deben atravesar

la piel en su totalidad y por tanto no deben pasar a torrente circulatorio. A

pesar de lo anterior, muchas moléculas pequefias como el PABA, el acido

salicilico o las diaminas aromaticas si que son capaces de acceder a sangre
mediante su paso a través de barrera cutanea y ser absorbidas por la dermis.

Estos compuestos no son del todo inofensivos y algunos de ellos incluso han

resultado mutagénicos segun el test de Ames.

Efectos no deseados producidos por productos cosméticos

Conforme a lo establecido en el articulo 2.0 del Reglamento (CE) 1223/2009 y en linea
con la definicién dada por la AEMPS de cosmetovigilancia, se entiende por efecto no
deseado “cualquier respuesta adversa para la salud humana atribuible a la utilizacién
normal o razonablemente previsible de un producto cosmético”.

En la mayoria de situaciones, las lesiones se localizan en las zonas de contacto directo,
fundamentalmente en cara, manos y cuello; pero también pueden aparecer a
distancia, siendo entonces mas dificil establecer la relacion causa/efecto. Se
contemplan manifestaciones clinicas muy variadas, predominando las de tipo irritativo,
caracterizadas por una sensacién de hormigueo, quemazdn y eritema, todas ellas de
corta duracién. Asi, los efectos no deseados de los productos cosméticos pueden ser:

@,

<+ Benignos: irritaciones, comedones

+» Graves: acné, trastornos de la pigmentacion cutdnea con mayor o menor
intensidad que a veces pueden cursar con secuelas permanentes. Las
dermatitis de contacto son las mas habituales en este grupo. Y aunque

todas no son frecuentes, suponen un alto riesgo para el consumidor.

En la aparicidén de estos efectos no deseados influyen numerosos factores como el
estado de la piel, los antecedentes alérgicos y el estado fisiolégico de una persona.
Ademas, el tipo de efecto no deseado en relacién a un producto cosmético puede
deberse en algunos casos al propio uso del producto cosmético como venimos
diciendo, en otros casos puede deberse no al cosmético en si sino a ciertos
ingredientes cosméticos (gracias a que puede detectarse dentro de la férmula
cosmética el componente que ha provocado la reaccién; labor facilitada por la
obligatoriedad de que figuren todos los ingredientes en el etiquetado del producto) y
en otros, el efecto no deseado puede provenir de la mala utilizacién de los productos
cosméticos, consecuencia de no adecuar el producto al tipo de piel, de no respetar la
forma de aplicacién o de utilizar cosméticos en mal estado o caducados.
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Este trabajo tiene una finalidad docente. La Facultad de Farn

En cuanto a la toxicidad de la que hablabamos, normalmente es de tipo local, en cuyo
caso principalmente suelen darse principalmente fenémenos de irritacion cuando la
integridad morfoldgica y/o funcional de las células se ve afectada. Existe una escala de
intensidad de dicha reaccion que permite hacer una descripcion rapida de la misma:

- Efecto jabdn: eritema ligeramente brillante que aparece en las primeras 24
horas. La piel permanece seca.

- Efecto champu: de aparicion rdpida con desarrollo de eritema y edema
acompafiado de una desecacidn de la piel.

- Efecto crotdn: en referencia al aceite de crotdn, sustancia caustica irritante, se
observa una irritacidn intensa con vesiculas que estallan liberando un exudado.

- Efecto corrosivo: de aparicidn muy rdpida, en cuyo caso se produce una
destruccién irreversible de las células epidérmicas con aparicion de zonas
necroticas.

La irritacion u ortoergia supone el 70-80% de los efectos no deseados debidos a
ingredientes cosméticos. Debe diferenciarse de la reaccion alérgica, cuyas
caracteristicas no son las mismas y muchas veces puede generar estados de confusién.
Corresponde al profesional farmacéutico ayudar a la ciudadania a saber diferenciar
ambos cuadros y a partir de ahi, actuar de una u otra manera (Anexo 2).

En cuanto a los factores de irritacion, se relacionan tanto con el producto, es decir, con
su naturaleza quimica, su concentracién y la duracion de su aplicacion como con el
propio individuo. Para una misma cantidad de producto irritante, algunos sujetos
reaccionan intensamente, mientras que en otros la reaccidon es inexistente. La
irritacion se puede observar después de una sola aplicacion o tras el empleo de
repeticiones sucesivas del producto implicado.

En lo que a la reaccion alérgica se refiere, saber que se trata de una hipersensibilidad
de tipo IV, y que representa actualmente en torno al 20-30% de las reacciones de
intolerancia a los productos cosméticos. Es una reaccion individual en el curso de la
cual, el producto (hapteno) se combina con las proteinas de la piel para constituir el
alergeno. La reaccién se va a producir a distancia del punto de contacto y no es
proporcional a la concentracién, de manera que una pequena cantidad puede ser
suficiente para desencadenar la reaccién. Después de la induccién de la sensibilizacién,
cantidades mds o menos importantes pueden favorecer o retardar la aparicidon de esta
sensibilizacién. El hecho de que el efecto de la sensibilizacion de esta alergia, a
diferencia de la inmediata aparicidon en los test de la reaccion de irritacion, pueda
ponerse de manifiesto incluso después de la comercializacién, cuando la utilizacién
estd ya muy extendida, hace que con frecuencia sea mas complicado detectarlo.
Los grupos alergenos mas corrientes son los terpenos, grupos PARA (es decir grupos
gue contentan sustituyentes en posiciones 1 y 4 con respecto al anillo aromatico de su
estructura), formaldehido (formol), amonios cuaternarios, colorantes y otros quizas no
tan tipicos como el polietilenglicol, alcoholes de lanolina, trietanolamina libre
(trolamina), etilén diamina, cocoamidopropilbetaina (CAPB) y galatos.
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Para poder determinar si se trata de una irritacion o de una alergia, es necesario fijarse
sobretodo en el tiempo trascurrido de aplicacidn asi como la presencia o no de prurito
(su presencia es indicativa de reaccidn alérgica). En cualquier caso, seria recomendable
suprimir el producto involucrado y no pasarlo por alto, ya que dichas reacciones
irritantes no son tan raras como parecen, existiendo como menciondbamos antes,
diferencias con respecto al umbral de sensibilidad de cada individuo.

Con respecto a los problemas de cosmetovigilancia que pueden provocar los distintos
grupos de ingredientes cosméticos dentro de los productos solares y en presencia de
luz UV, nos encontrariamos con el problema de la fotosensibilizacidn, término que
engloba tanto fendmenos de fototoxicidad como de fotoalergia. Las reacciones
fotosensibilizantes de tipo fototdxico o de fotoirritacion atienden a una reaccion
exagerada a las radiaciones actinicas (UVA + visible) y requieren una concentracién
suficiente tanto de sustancia fotosensibilizante como de radiacién luminosa. Un
ejemplo de éstas serian las lesiones de hiperpigmentacidon que dejan algunas esencias
sobre la piel después de la exposicidn solar.

Por su parte, las reacciones fotosensibilizantes de tipo fotoalérgico requieren la
presencia de una sustancia fotosensibilizante y la accién de radiaciones luminicas,
independientemente de las cantidades. Consisten en la sensibilizacién del sujeto
mediante una proteina de la piel que da lugar a la formacidn del hapteno sensibilizador
correspondiente en presencia de radiaciones (reaccion de hipersensibilidad tipo IV).
Algunos ejemplos de este tipo de reacciones se encuentran presentes sobretodo en
antisépticos utilizados en jabones liquidos asi como en algunos filtros quimicos
presentes en fotoprotectores como oxibenzona o benzofenona-3.

Cosmetovigilancia y papel del farmacéutico en farmacia comunitaria

La obtenciodn, recogida y tratamiento de la informacién de un determinado efecto no
deseado por el uso de un producto cosmético desde la farmacia comunitaria puede
obtenerse mediante fichas o mediante un teléfono gratuito facilitado por el organismo
competente espaiol (AEMPS) en funcién de cada comunidad auténoma. También se
dispone de una direccion de correo individualizada para cada comunidad, ademas del
buzdn institucional propio de a la AEMPS para toda Espana.

Como consecuencia del proceso anterior, la AEMPS dispone de ficheros con diferentes
niveles de informacién, de los cuales se extraen datos y estadisticas para tener un
conocimiento mas amplio de los posibles efectos indeseables de los cosméticos,
completar la informacion acerca de determinadas sustancias que intervienen en la
composicion de los cosméticos y poder intercambiar estas informaciones con el resto
de paises comunitarios.

La farmacia comunitaria como sefialdbamos, puede constituir una fuente de
informacién muy util en esta materia. El acceso a la farmacia es facil y el consejo
gratuito. Ademas, el farmacéutico esta considerado por el publico como el consejero
del medicamento e informa igualmente sobre los productos cosméticos.
Conscientes de que el diagnéstico es competencia del dermatdlogo, el farmacéutico
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puede colaborar de manera activa en la reconstitucién de informacion especializada,
por sus conocimientos y por estar plenamente capacitado para interpretar el
etiquetado de los productos cosméticos, contribuyendo de esa forma a la labor de la
cosmetovigilancia. Un grupo de trabajo de la Vocalia de Dermofarmacia elaboré una
ficha de cosmetovigilancia muy util y un protocolo de actuacidn, que estan presentes
en el Catdlogo de Parafarmacia y en la seccion de Dermofarmacia de
www.portalfarma.com (Imagenes 3y 4).

En la informacién recogida en la ficha para relacionar la causa con el efecto no
deseado, se necesitan varios datos sobre el consumidor (que no afectan a la
proteccion de datos), sobre el producto cosmético, tipo de reaccion, intervencion
médica, condiciones de utilizacion del producto cosmético u otros y factores de riesgo
como afectacién dermatoldgica, situacién fisioldgica, utilizacion de medicamentos o
contacto con sustancias irritantes o radiaciones.

Estos datos para establecer la causa del efecto no deseado, junto con la puesta en
contacto con el laboratorio y/o la remision al médico, podria ser el inicio del
asentamiento de la cosmetovigilancia en las oficinas de farmacias.

2.3 Cosmética infantil como ejemplo de cosmetovigilancia.
2.3.1 Caracteristicas de la piel del nifo.

Como mencionabamos al inicio del trabajo, el cuidado y la proteccion de la piel de los
recién nacidos es un aspecto importante en la atencidon de la salud y un motivo
frecuente de consulta farmacéutica. Probablemente por la trascendencia que este
dérgano pueda tener como barrera frente a infecciones, regulador de temperatura y
como conexidn entre el recién nacido, sus padres y el medio, la piel de un bebé tiene
una serie de caracteristicas especiales a tener en cuenta en el cuidado diario,
sobretodo de cara a evitar posibles errores de uso (cosmetovigilancia).

La epidermis, y concretamente el estrato cérneo de un recién nacido a término, es
anatémicamente igual al de un adulto, pero funcionalmente diferente. Se trata de un
estrato corneo ligeramente mas fino y poco desarrollado o inmaduro, por lo que
presenta una mayor pérdida de calor, esta mas expuesto a infecciones y tiene gran una
capacidad de absorcién de cremas y medicamentos topicos.
La dermis por su parte, es menos rica en colageno que la de un adulto, encontrandose
mayoritariamente coldgeno tipo Ill en la misma (soluble). Esta dermis, por el contrario,
es muy rica en proteoglicanos, aspecto muy importante a la hora de la hidrataciéon del
paciente pedidtrico ya que este hecho hace que su piel esté muy hidratada.
Otros factores a tener en cuenta son:

¢ Inexistencia de pilosidad. En su lugar cuentan con una especie de “pelusa”
denominada lanugo que se ird perdiendo poco a poco y que se descama
facilmente, lo que la hace muy delicada.

e Piel recubierta de vérnix caseosa, capa protectora grasa y blanquecina de tacto
untuoso constituida por células epiteliales degradadas. En el interior del utero

12
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protege a la piel del bebé de los efectos del liquido amnidtico. Tiene
propiedades aislantes, hidratantes, antioxidantes y antimicrobianas.

e Relacion superficie corporal/peso tres veces mas elevada en el bebé y por ello
cualquier concentracion tisular de una sustancia activa sera mucho mas
elevada para una misma superficie de aplicacién (es decir, la proporcion de
productos absorbidos serd mayor que en el adulto).

e Aunque cuentan con un pH neutro, las heces y orina van a provocar un
aumento del mismo. Ademads la maduracién de la barrera cutanea en la etapa
postnatal hace que aparezca el llamado “manto acido” o pH acido del estrato
corneo de la piel, requerido tanto para la homeostasis de dicha barrera como
para la integridad y cohesion del mismo estrato. Entre tanto cambio de pH, hay
gue tener en cuenta que el poder tampdn es insuficiente y por tanto el
restablecimiento del pH normal de la misma complicado.

En lo que a secrecidn sebdcea se refiere, se sabe que disminuye durante las primeras
semanas hasta tornarse casi inexistente. Este hecho se traduce en un impacto negativo
en la funcién de barrera cutanea y en la aparicién de una piel seca o xerosis.

Podemos decir entonces que la utilizacidon de cremas y lociones en los primeros dias no
siempre estara justificada ya que pueden contener productos inadecuados para la piel
del bebé, potencialmente irritantes o sensibilizantes que atraviesen la piel. Igualmente
hay que evitar los productos perfumados y las toallitas himedas o con alcohol puesto
gue son productos que pueden irritar, sensibilizar o secar la piel, dando paso a
afecciones dermatoldgicas como la dermatitis del pafal o la dermatitis atépica,
ejemplos de afecciones relacionadas con la cosmetovigilancia que analizaremos.

2.3.2 Proteccion solar

Otro aspecto sumamente importante respecto a la cosmetovigilancia infantil, y por ello
merecido apartado especial, resulta el efecto del sol en la piel del paciente pediatrico,
en el cual el consejo farmacéutico al respecto resulta de vital importancia; sobretodo a
la hora de realizar la eleccién de un protector solar.

De sobra es sabida la dualidad de efectos beneficiosos y perjudiciales que la luz solar
presenta a corto y largo plazo. La radiacién UVB (también llamada radiacién de
guemadaura solar) es la onda electromagnética que mas cantidad de energia absorbe y
por ello la mas dafina. Ademas penetra hasta la unién dermoepidérmica; razén de
mas para tratarse del principal responsable de producir eritema solar y cancer de piel.

Por ello de cara a la fotoproteccion artificial, lo primero que hay que saber es que
existen 3 grandes grupos de sustancias que seran ligeramente analizadas:

Pantallas que actian por reflexion de la totalidad de las radiaciones. Son generalmente

sustancias de origen mineral, y se usan se usan concretamente dos tipos de pigmentos:

e Polvos pigmentarios de granulometria de 200 a 300 micrémetros. Entre los mas
conocidos se encontrarian el 6xido de titanio, de zinc y de hierro.
Todos estos polvos tiene un inconveniente asociado a su granulometria y es

13
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que, son opacos, y en consecuencia, van a dejar un residuo blanco en la
superficie de la piel (salvo los éxidos de hierro)

e Polvos ultrafinos de 6xido de cinc o de dxido de titanio, de granulometria de 20
a 80 nandmetros, capaces de dejar pasar radiaciones de longitud de onda
mayor de 400 nandmetros y de absorber y reflejar las demas. Asi, permiten
preparar productos transparentes protectores frente a los UVA y los UVB. No
obstante, su principal problema radica en el hecho de que por muy dispersos
gue estén en el momento de la fabricacidn, tienen tendencia a aglomerarse con
el tiempo, con la consecuente reduccion del indice de proteccidon que puede
llegar a ser importante en algunas formulaciones.

Los pigmentos, considerados indispensables en las “pantallas totales”, pueden ser
sustituidos por cantidades muy importantes de filtros, hecho que repercute
negativamente en la tolerabilidad y tolerancia a los mismos. Por el contrario, los
pigmentos son muy bien tolerados y altamente recomendables en los productos
solares “totales” para bebés, nifos, pieles sensibles o alérgicas. Si bien es verdad,
gue como algunas particulas de polvo pueden llegar a introducirse en los foliculos
pilosos, hay que buscar siempre las de maxima adherencia a la superficie de la piel.

Filtros que actuan por absorcién de una de las radiaciones. En este caso, se trata de
moléculas aromaticas que poseen un grupo carbonilo que se isomeriza bajo el efecto
de la energia de las radiaciones absorbidas. Estos filtros absorben una parte de las
radiaciones cortas, y reflejan la otra parte con una longitud de onda superior a 380
nandmetros visible, y por tanto, inofensiva. Pueden ser de origen sintético (con
diferencia los mas activos, sometidos a reglamentaciones legislativas e inscritos en la
lista positiva que constituye el anexo VIl de la directa cosmética europea) o de origen
natural (a menudo peligrosos y rodeados de multitud de mitos y falsas afirmaciones).

En relacion a la utilizacidn de estos filtros quimicos, conviene resaltar que los criterios
gue condicionan su eficacia y por tanto su recomendacién de uso son de tipo fisico-
guimico, fundamentalmente el coeficiente de absorcion y el espectro de absorcién asi
como la capacidad de permanencia de la molécula en la superficie cutanea, que se
asocia a su estructura quimica. No hay que olvidarse tampoco de la tolerancia y
seguridad, ya que muchas veces puede darse la posibilidad de experimentar una
intolerancia a algin componente del filtro solar. Asi, los 26 filtros quimicos inscritos en
la lista positiva de la directiva Cosmética han superado los numerosos test
toxicolégicos impuestos.

Como deciamos, no deben en ningln caso atravesar la barrera cutdnea en
proporciones que les permitan acceder a la circulacién general. Por ello, los nuevos
filtros se presentan en formas totalmente insolubles manteniéndolos obligatoriamente
en la superficie. Aquellos mas antiguos como el PABA o los ésteres del acido salicilico,
moléculas de bajo peso molecular, son capaces de atravesar la capa cérnea y el resto
de epidermis para ser absorbidas en la dermis. Y no solo eso, si no que también solian
ser los responsables de mayor frecuencia de reacciones fotoalérgicas experimentadas
en la poblacién. Luego a mayor liposolubilidad, menor penetracion y por tanto, menor

14



<
i
)
Iy
)
S
~
S
~
)
-
~
=
b
S
N
R
Q
=
Q
S
N
N
O
=
-
S
~
O
~
N
)
=
NS
S
%
N
=
S
N
N~
el
N
N
Q
S
=
Y
“
S
Q
N
]
=
Q
S
N
RN
N
)
~
S
~
]
N
S
=
=
Q
N
S
=
N]
~N
)
=
s
N
Q
=
Q
~
S
~
S
~
S
=
=
S
~
=
N
]
N
3
V
)
~
=
~
Q
=
N
Ry
~
N
=
=
)
-
Y
SN

toxicidad. Actualmente se deben evitar los filtros que contengan acido aminobenzoico,
oxibenzona y metoxicinamatos por alto indice de dermatitis de contacto fotoalérgica.

La tendencia actual es a multiplicar los filtros; son habituales formulaciones con 2, 3 o
4 filtros de diferentes longitudes de onda maxima con el fin de disminuir la
concentracion de cada filtro, conseguir un solapamiento en el espectro para lograr la
mayor cobertura posible frente a radiaciones nocivas UVB y UVA.
Emulsiones de fase externa acuosa (mejor aceptadas por el consumidor) formuladas
con una buena combinacion de filtros de amplio espectro UVA-UVB aseguran una
buena sinergia de proteccién UVA-UVB.

Si bien es verdad que el hecho de que se hayan ido reduciendo filtros problematicos de
reacciones fotoalérgicas, ha hecho que se eleven la incidencia de fotoalergias a otros
filtros como la avobenzona.

Capturadores de radicales libres. Son fotoprotectores activos y normalmente aparecen
en las formulaciones acompafiados de un filtro. Tienen por finalidad proteger la piel
del efecto de las radiaciones que no se han absorbido.

Algunos ejemplos son: vitamina E o alfa-tocoferol, sorbato o acetato de tocoferol,
beta-caroteno, flavonoides como la quercetina, superdxido dismutasa (SOD), N-
acetilcisteina o la ubiquinona o Q10. Algunos extractos vegetales como el Ginko biloba,
Rosmarinus officinalis o Echinacea también pertenecen a esta clase. Estos
capturadores de radicales libres protegen a las moléculas biolégicas de los efectos de
los rayos UVA en particular. Completan asi la accién de los productos que solo
contiene un filtro UVB. Sin embargo, conviene resaltar que solo deben ser usados
como complementarios de los filtros o pantallas.

2.3.3 Principales afectaciones dermatoldgicas en sus formas leves
Dermatitis del panal:

La dermatitis en el area del pafal, problema comun en la infancia, se caracteriza por la
aparicidn de diversas lesiones cutaneas primarias que ocurren en el drea del pafal y
qgue pueden tener diversos origenes, convirtiendo esta patologia en multifactorial.
Cursa con eritema debido a la irritacién y enrojecimiento acentuado de la piel en las
regiones convexas de las nalgas, el perineo, la parte inferior del abdomen y la cara
superior de los muslos por las especiales condiciones de la zona. En general, este
eritema no es pruriginoso, pero es con frecuencia doloroso y molesto.

Una de las causas mas frecuentes de esta afectacion dermatoldgica es la dermatitis
irritativa primaria, siendo caracteristico que respete los pliegues; lo que permite
diferenciar a este cuadro de otras causas de erupcién del pafial. Nos vamos a centrar
en esta causa ya que es la que pueden desencadenar los productos cosméticos que
utilicemos en la piel del bebé, y de ahi, su relacidn estrecha con la cosmetovigilancia.
Su etiopatogenia se debe a las propiedades de la barrera cutdnea a nivel de la zona del
panal, ya que muestran durante el primer mes de vida un incremento en la superficie
de hidratacién, un menor movimiento de agua transepidérmica y una disminucién del

15



S
S

~
)
a
)
=~
S
~=
S
~
Q
=
=
=
)
Qo
<
S
S
=
QO
N
~
O

=
=~
S
~
)
~
S
N
~
=
0
S
e}
=
=
=~
=

~
Y
Y
)
Q
S
~
)
Ll
S
S
=
S

Este trabajo tiene una finalidad docente. La Facultad de Farn

pH. En definitiva, la piel que sufre dermatitis del pafial de contacto irritativa, se vuelve
una piel sensible y susceptible que cuenta con un exceso de hidratacién ocasionada
por la oclusividad del pafal, y que junto con la fricciéon, los irritantes como los jabones,
los perfumes, los pafios humedos y el aumento del pH por la accién de las lipasas y
proteasas de la materia fecal y las ureasas de la orina, ocasionan una alteracion de la
barrera del estrato cérneo. Como resultado de lo anterior, la piel se vuelve mas
susceptible al dafio y favorece la absorcidn de sustancias irritantes y alergénicas.

A pesar de que su incidencia en la actualidad ha disminuido mucho con la puesta en el
mercado de pafales desechables superabsorbentes que disminuyen al maximo el
tiempo de contacto con la orina y las heces y la friccion repetitiva, el anterior motivo
no elimina los casos secundarios producidos por el empleo de productos cosméticos
sobre la piel del bebé. Por ello, la indicacién dermofarmacéutica ha de ser una
constante integrada en cualquier farmacia comunitaria ante la cual, el farmacéutico ha
de saber aconsejar y prevenir y resolver los problemas relacionados con Ila
cosmetovigilancia que se detecten en este tipo de afectacidon dermatoldgica.

Dermatitis atdpica

Es la mds comun de las patologias crénicas cutaneas del paciente pedidtrico
relacionadas con la cosmetovigilancia, junto con la vista anteriormente y tiene una
incidencia hoy en dia de ente el 15 y el 20% en paises occidentales. Esta elevada
incidencia se achaca a factores tan diversos como la disminucién en el nimero de
hijos, un mayor cuidado y atencion de la salud de los nifios, el aumento de
contaminantes atmosféricos, la aparicion de nuevas fibras textiles y, sobretodo, el
exceso de limpieza, uno de los grandes enemigos sin duda de la piel atépica.
El término atépico define un estado de hipersensibilidad de la piel de la piel en
particular y del cuerpo en general que cursa con manifestaciones extrafas e
impredecibles. La mayoria de los nifios con dermatitis atépica tiene tendencia a sufrir
ciertas enfermedades de caracter familiar como rinitis, asma bronquial y dermatitis.

Suele comenzar durante el primer aio de vida y es raro en los dos primeros meses, a
diferencia de la dermatitis seborreica del lactante, relativamente habitual a esa edad.
Se manifiesta en forma de placas eritematosas, mal delimitadas, que aparecen
inicialmente en mejillas y caras extensoras de las extremidades. Conforme el nifio
crece, la distribucion se modifica e incluye los pliegues flexores de los codos y las
rodillas, asi como las mufecas, los tobillos y el tronco. Suele respetar la zona del pafial
y la nariz. Las lesiones son muy pruriginosas; de hecho, el prurito es su sintoma mas
caracteristico, provocando un ciclo de picor-rascado que exacerba la erupcién vy las
marcas cutaneas normales. Después de los dos afios de edad, la dermatitis atdpica
puede disminuir y desaparecer totalmente, pero evoluciona, en muchos casos, hacia
una forma crénica, con periodos de remision mas o menos prolongados. El eccema
suele estar limitado al area de contacto, con lo que es facil la sospecha diagndstica.

La dermatitis atépica también se caracteriza por la xerosis cutdnea o piel seca,
asociada a un bloqueo de la tridngulo 6-desaturasa, enzima implicada en el
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metabolismo de los acidos grasos poliinsaturados (AGPI) cuyo déficit conlleva un
aumento en la permeabilidad cutdanea que se traduce en una pérdida excesiva de agua.

Precisamente en relacidn a este ultimo parrafo, la indicacién dermofarmacéutica que
se realice desde la farmacia comunitaria al respecto de los productos cosméticos
empleados en el tratamiento de la misma patologia, tienen una enorme trascendencia.
En primer lugar, porque los tratamientos dermofarmacéuticos son basicos para esta
enfermedad, ayudando a calmar la piel y a reponer el equilibrio hidrolipidico. Y en
segundo lugar, por el trasfondo psicolégico que puede generar en el nifio.

2.3.4 Indicacion Farmacéutica orientada a la cosmética infantil.

Una vez visto por separado los aspectos mds importantes tanto de la Indicacién
Farmacéutica como pequefias pinceladas de las caracteristicas de la piel pedidtrica y
los ejemplos de las principales afecciones cutaneas banales infantiles, es hora de
aplicar todos los conocimientos generados, fusionarlos con las pautas generadas
acerca de la cosmetovigilancia y ser capaces de ilustrarlos conjuntamente con el fin
ultimo de ayudar y aconsejar de la forma mas dptima a nuestro paciente que acude
dudoso a la farmacia comunitaria ante tal variedad de preparados tépicos de los que
actualmente disponemos para tratar la piel del paciente pediatrico.

Antes de empezar a profundizar en los productos cosméticos infantiles que pueden
interesar a padres, familiares y cuidadores del entorno del bebé, conviene dejar claro
en qué situaciones puede ser Util nuestra indicacién y cémo debemos actuar:

- Cuando se trata de una lesibn puramente banal, bien localizada, poco
extendida y facilmente reconocida, en cuyo caso podriamos realizar indicacidn
y dispensacidn farmacéutica asi como educacidn sanitaria

- Cuando por el contrario, resulte indispensable la visita al dermatdlogo, sera de
gran ayuda alertar y concienciar al paciente de la gravedad y alcance de su
lesion cutdnea, con el objetivo de que sea mucho mas facil hacerle ver al
paciente la necesidad de acudir cuanto antes a su dermatdlogo

- Cuando el paciente previamente ha acudido a su dermatdlogo, conviene
dialogar con el paciente e investigar las razones de la afectacion diagnosticada
asi como ayudar al mismo a aplicar correctamente el tratamiento indicado y
proporcionar ayuda psicolégica ya que en las afecciones dermatoldgicas, los
tratamientos suelen ser largos y tediosos, sin claros resultados tempranamente

Resaltar también antes de nada los criterios de seguridad recomendados en relacién
con los productos cosméticos en niflos menores de 3 afios, que se recogen en la
monografia trasladada a la legislacién espanola por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) del Comité de Expertos en Productos
Cosméticos (P-SC-COS, 2012) del Consejo de Europa.

Seguidamente, hemos de mencionar que afortunadamente, las oficinas de farmacia
cuentan con una amplia y completa gama de productos cosméticos infantiles que
satisfacen todas las necesidades que el bebé pueda tener.
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Ahora bien:

En lo referente al uso de protectores solares y la cosmetovigilancia realizada desde la
farmacia comunitaria, hemos de concienciar a padres, familiares y cuidadores de que
existen formulas especiales infantiles, formuladas a partir de pantallas minerales y que
no suelen contener filtros quimicos, ventaja importante para reducir posibles alergias.

En cuanto a la eleccién de las diversas formas galénicas antisolares que nos podemos
encontrar, todas tienen una serie de ventajas e inconvenientes. Lo importante de cara
a una eleccion acertada, sera tener en cuenta el papel que ejerce el mantenimiento del
filtro sobre la superficie cutanea, ya que este aspecto juega un papel determinante en
la eficacia, junto con la tolerabilidad y la toxicidad. Es preferible utilizar productos tipo
emulsién A/O que permiten aplicaciones menos frecuentes y en los que a menudo esta
presente el 6xido de titanio, que aumenta la proteccion.

No obstante, la estrategia de prevencidén contra las manifestaciones nocivas de la
radiacion ultravioleta en el paciente pediatrico nunca estard del todo cubierta si
Unicamente utilizamos un fotoprotector. Aunque resulte algo obvio y de sobra sabido
por todos, se deben adoptar una serie de medidas sistematicas que han de ser mads
estrictas a la hora de ser cumplidas. Tener bien protegido de la radiacion solar a
nuestro bebé implica una disminucién evidenciada del riesgo de fotocarcinogénesis.

Por ultimo sefalar la importancia crucial de una proteccién solar adecuada en funcidn
de las caracteristicas fototipicas de la piel del nifio, ya que ésta es importantisima para
resguardar la actividad del sistema inmune cutaneo.

En relacidon al uso de productos cosméticos como responsables de la dermatitis
irritativa primaria, causa principal de la dermatitis del area del panal, la Indicacion
Farmacéutica debe de estar orientada fundamentalmente tanto a eliminar el factor de
irritacion responsable como a asegurar una buena limpieza de la zona.
Se debe aconsejar utilizar jabones grasos, los eficaces syndets o bien jabones con leche
de avena o detergentes sintéticos. Las leches de bafio también serian otra opcién, pese
a no ser muy recomendadas por los dermatdlogos, ya que tienen buen pH, buena
calidad bacterioldgica y son practicas en su empleo.

Se recomienda evitar los jabones antisépticos y los jabones liquidos acidos, asi como
las emulsiones fluidas a base de estearato de trietanolamina por riesgo absorcién, ya
que la piel, en presencia de un fendmeno inflamatorio como este, se vuelve
extremadamente permeable y puede permitir el paso de dichas sustancias con cierta
toxicidad. Estas ultimas se reconocen bien si ponemos atencién a su etiqueta y
buscamos el acido estedrico o estearina asociado a trietanolamina o trolamina.
En general recomendaremos emulsiones con tensioactivos no iénicos de pH 6 que sean
lo suficientemente fluidas para empapar un algodén y eliminarse facilmente.
Las cremas protectoras para eritemas de nalgas suelen ser Utiles ya que su aplicacion
suele reportar buenos resultados. Seran aconsejadas aquellas emulsiones A/O puesto
gue son hidréfobas y no se desecan ni se disuelven en la orina como las emulsiones
O/A. Algunos ejemplos de emulsiones A/O serian aquellas emulsiones con alto
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contenido en oxido de zinc/titanio que actuarian como antisépticos asociados a
sustancias cicatrizantes como vitaminas A, E o F. No obstante, debemos alertar
siempre de aquellas que contengan amonios cuaternarios o aceites esenciales, como
deciamos anteriormente, por riesgo de sensibilizacién de la piel.

Por ultimo destacar que cada vez con mas frecuencia, el uso de talcos queda
desestimado, segun los dermatdélogos, con el fin de evitar su mal uso. Conviene secar
muy bien la piel antes de su aplicacion, y a pesar de ser usados para proteger la piel
frente a la celulosa del paial y del roce de las ropas asi como lubricar los pliegues para
evitar irritaciones, a menudo su secado es insuficiente, su contaminacion es facil, la
formacién de grumos genera cierta controversia en cuanto a la mejoria en la irritacion
y su dispensacién en modo aerosol en los cuartos mal ventilados puede reportar cierto
riesgo de inhalacidn de cantidades importantes en bronquios y bronquiolos por lo que
se deben contraindicar los talcos antisépticos o con dacido bdrico para los bebés.
Una buena alternativa a estos ultimos para casos leves de eritema de nalgas,
consistiria en utilizar una pasta suave protectora como pasta al agua o pasta Lassar. En
los casos en donde el dermatélogo haya pautado la adiciéon de una crema corticoide de
escasa potencia (hidrocortisona al 1%), también se recomienda aplicar dichas pastas ya
que evitan que la orina arrastre la crema y favorecen la penetracién del corticoide.

Con respecto a la dermatitis atdpica infantil, cuando las lesiones estdn poco
extendidas y el prurito es moderado, la Indicacién Farmacéutica desde la farmacia
comunitaria debe estar enfocada a tranquilizar y explicar a los padres la naturaleza y el
curso e la afeccidn, asi como qué se puede esperar del tratamiento.

Por un lado, los emolientes y humectantes constituyen la pieza fundamental del
tratamiento, ya que suavizan, humedecen e hidratan la piel. Deben aplicarse en
abundancia dos o mas veces al dia después del bafio templado, al menos diez minutos,
cuando la piel todavia esté algo humeda. Entre ellos destacan las emulsiones grasas
que contengan ceramidas, AGPI, insaponificables, manteca de karité (cold cream) o las
pomadas que contengan parafina blanca blanda y parafina liquida a partes iguales. Las
pomadas son preferibles a las cremas para las pieles muy secas. También son
convenientes los banos diarios, usando aceite emoliente en vez de jabodn.
Por otro, otro de los objetivos fundamentales del tratamiento consiste en evitar los
irritantes y los desencadenantes. Asi, no son recomendadas las aplicaciones de lactato
a alta concentracion (superior al 10%). Con las sustancias higroscépicas como la sal
sodica del acido pirrolidon carboxilico o la urea y el acido lactico, hay que tener
cuidado ya que pueden utilizarse pero siempre con precaucién y suspender el
tratamiento si aparecen picores, tirantez o algun otro inicio de una intolerancia. Se
deben también evitar los bafios y la utilizacion de jabones demasiado frecuentes asi
como el empleo de detergentes sintéticos. Hay que intentar alcanzar el punto medio
en el lavado higiénico, utilizando jabones emolientes y minimamente irritantes como
los que contengan leche de avena, glicerina o coco. También se debe evitar la
sensibilizacién y por tanto perfumes y sustancias con capacidad alergénica conocida
tales como el balsamo de Peru, formaldehido o amonios cuaternarios (Anexo 3).
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CONCLUSIONES

Podemos decir entonces que, la Atencidn Farmacéutica de manera general y la
consulta o Indicacién Farmacéutica de manera particular, facilitan el logro de los
resultados esperados de la farmacoterapia y minimizan la aparicién de los resultados
no deseados tanto de medicamentos (farmacovigilancia) como de productos
cosmeéticos (cosmetovigilancia); provocando asi un impacto positivo sobre el individuo
y de manera colectiva sobre el sistema de salud, es decir, creando un constante
beneficio paciente-comunidad-farmacéutico.

Mediante un ejemplo practico a pie de calle, como son las constantes y habituales
solicitudes de Indicaciéon Farmacéutica referidas al uso de la cosmética infantil en las
principales afecciones cutaneas banales pediatricas, se ha visto como el farmacéutico
mediante la Atencién Farmacéutica, puede ser capaz de trabajar y manejar el nuevo
sistema integrado de cosmetovigilancia espafiol. Dicho sistema permite garantizar la
completa seguridad de los productos cosméticos utilizados tras haber realizado el
farmacéutico la correspondiente indicacidon farmacéutica o directamente dispensacién
de un tratamiento médico.

Por otro lado, a lo largo de este trabajo se ha visto que al igual que los ya mas que
arraigados y demostrados beneficios del SEFV-H, también son muchos los que el recién
nacido sistema de cosmetovigilancia espafiol puede reportar. Principalmente:

v' Proporcionar al usuario una mayor seguridad y garantias en lo que a
productos cosméticos se refiere asi como configurar la Atencidon Farmacéutica
como elemento esencial en la prevencién y reduccion de efectos no deseados

v' Consolidar al farmacéutico como asesor del producto cosmético y optimizar el
potencial sanitario del farmacéutico a través de la Atencion Farmacéutica

v" Conocer la incidencia de efectos no deseados producidos por productos
cosméticos asi como proponer sustancias o productos alternativos

v" Colaboracion y cooperacion con otros profesionales sanitarios

Destacar también que el farmacéutico, con el soporte técnico y psicolégico cotidiano
qgue ofrece y su relacién privilegiada de proximidad a pie de calle al paciente y demas
familiares, tiene un papel importantisimo en el dia a dia tanto de los ejemplos de
afecciones cutaneas banales aqui expuestas como en cualquier otro tipo de indicacién
farmacéutica solicitada por el ciudadano.

Por ultimo, subrayar que dichas consultas farmacéuticas constituyen una oportunidad
para que cualquier ciudadano pregunte temas relacionados con la salud y el
autocuidado de la misma. Estas consultas suponen entonces una herramienta de
educacién sanitaria con la que el farmacéutico, siempre en conjunto, cooperacion y
colaboracién con los demas profesionales sanitarios, contribuye en gran medida a la
tranquilidad de los consumidores.
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ANEXOS

Tabla5 Caracteristicas comparativas de fa ortoergia y de la alergia.

Irritacion Alergla
(ortoergla)
Frecuencia DIFERENCIACION ENTRE PRODUCTO
» COSMETICO Y NO COSMETICO
70 a 80% de las reacciones de intolerancia 20 a30% de las reacciones de intoleranss
Caracteristicas i de ico por:
Fenomeno colectivo Fenémeno individual Lugar de actuacion Finalidad
Aparicion répida R"‘"”df’ « Epidermis « Limpiar
En la zona de contacto A distancia « Cabello y sistema piloso « Perfumar
I N L * Unas * Modificar aspecto
Sensacién de escozor, quemazon, Prurito = Labios = Mantenimiento
superficie brillante eczema  Genitales externos  Proteccién
= « Dientes y mucosas bucales |= Corregir olores corporales
Infiltrado de polimorfonucleares Infiltrado de linfocitos No son cosméticos:
 Ingeridos « Implantados en el cuerpo
Mecanismo « Inhalados = Proteger frente a la
Téxico Inmunolégico « Prevenir di inacion o i i6n por
* Di i hongos
Lugar: picemis Dermis = Trour 7 9
2 ; No hay celular Anexo 1 « Inyectados
¥ de las células del stratum comeum

Anexo 2

Cremaemolients

Crema, locion o emulsion

Locion

Lodon, crema

Crema, locion o emulsion

Crema, locion

Crema, locion

Cremsz, locion

Lodon

Crema, locion o balsamo

Aceite de bafio, crema

Anexo 3

Imagen 1 Imagen 2

USUARIO
Embarazo/lactancia
<2 aios

¢ Cuando debemos notificar?

Este trabajo tiene una finalidad docente. La Facultad de Farmacia no se hace responsable de la informacion contenida en el mismo.

Duracién excesiva NOTIFICAR NO NOTIFICAR -
RECOMENDABLE: Efecto debido a la
Presenta criterios Efecto no deseado_por el uso del composicion del producto.

iHa utilizado algiin medicamento
para el PS sin conseguir beneficio?

EPISODIO DE SEGUIMIENTO
Sospecha/deteccion PRM/RNM

INTERVENCION

DISPENSACION DISPENSACION

T — afos.

*Profesion: . - R —
* Aficiones: ... — - - S—— S—
*Sexoc: VO MO

*Indique nombre comercial, fabricante, n® de lote y CN:
*Zona corporal donde fue aplicado y de Qué forma: ..
*Reaccion producida:

Tiompo entre aplicacion y reaccion:

*Si le vio un médico,
*Si usb este cmuo anteriormente, ;le dio reaccion? ..
« {Utiliz6 ol cosmética recién comprado?

« iDonde y como lo tiene en su casa?: .

« JUliz6 el cosmético en bitusles? :
* (Cudles fueron? ... » =
Nl observado alguna anomalia al abrir el envase del cosmético?

Ha utiizado otros cosméticos en la misma zona?: S——

l-c:-o —

oiCubles?

do en contacto con prod . polvo, sustancias iritantes..7
iHa tomada el sol 0 limparas UVAY: } i

E——— NN
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TABLA10  PROTOCOLO DE

producto  cosmético:  es

reaccion adversa para la g
humana atribuible a la utilizacion
normal o razonablemente previsible

Uso_inadecuado. Productos no
adecuados al tipo de piel usuario.
No adecuacion del tiempo de
indicacion. Producto  cosmético
utilizado fuera area habitual

conservacion de los productos
L

de un producto cosmético.
IGATORIO:

Efecto grave no deseado por el uso

del producto produce

una incapacidad temporal o

productos caducados (PAO).

Farmacéutico <

Sospecha de reaccion adversa producida por un producto cosmético

Preguntas con la ficha de cosmeluvnmlancla

Sospecha de reaccion aﬂversa producida
por el producto cosmético

Q
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Notificar al CIM o Vocalia |

Lesiones dermatoldgicas
(eczema, acné....) v

de Dermofarmacia
con la ficha de

cosmetovigilancia rellenada

Y

Conclusiones
del farmacéutico

ICA EN COSMETOVIGILANCIA

» Usuario

v
Excluir la reaccion adversa producida

por un producto cosmético
[ Seha puesto en

el laboratorio
asiano

Notificar a la Vocalia Nacional de Dermofarmacia | adversa

del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos | asiano

Se ha propuesto
un producto altes
| asiano

contacto

= Se ha derivado al médico
si ano

| Se ha llegado a conocer
la causa de la reaccion

rnativo






