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1. Introduccion

La enfermedad celiaca es una enfermedad crénica del sistema inmunitario que afecta al intestino
delgado y provoca inflamacion de la mucosa y pérdida de las microvellosidades, dificultando la
absorcién de las vitaminas, minerales y nutrientes que contienen los alimentos.

Los pacientes con enfermedad celiaca no toleran un conjunto de proteinas de pequefio tamafo
denominadas gluten, contenidas en la harina de muchos cereales como son el trigo, la cebada, el
centeno, la avena¥*, la espelta (especie del trigo), el triticale (cereal obtenido por el cruce de trigo y
centeno), el kamut y sus productos derivados, entre ellos los almidones.

Actualmente la enfermedad celiaca constituye un problema de salud publica a nivel mundial,
presentando aproximadamente una prevalencia en Europa cercana a un 0,8-1% de la poblacion,
aunque la mayoria de los enfermos permanecen sin diagnosticar. El Unico tratamiento para estos
pacientes es eliminar el gluten de su dieta, por lo que resulta de especial importancia identificar
tanto los alimentos como los medicamentos que pueden contener gluten en su composicion.

En relacién a los alimentos, el Reglamento Europeo N2 1169/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo establece la obligacidon de informar en el etiquetado de los alimentos de la presencia de
sustancias o productos que pueden causar intolerancias o alergias, entre ellas los cereales que
contengan gluten. De forma mas concreta, el Reglamento de ejecucién Europeo N2 828/2014 de la
Comisidn establece los requisitos para la transmision de dicha informacidn a los consumidores, sobre
la ausencia o presencia reducida de gluten en los alimentos.

En el caso de los medicamentos, uno de los excipientes mas utilizados como diluyente o disgregante
en la fabricacién de comprimidos y cdpsulas es el almiddn, procedente de harina de trigo, maiz,
patata o arroz. El almidén de maiz, patata o arroz no afecta a los pacientes con enfermedad celiaca,
pero si puede hacerlo el almiddn de trigo, que puede contener gluten.

La normativa legal vigente obliga a declarar a los laboratorios farmacéuticos si el gluten esta
presente como excipiente de los medicamentos.

* Algunas variedades de avena por si mismas no contienen gluten, por lo que puede encontrarse
avena certificada sin gluten apta para el consumo de las personas celiacas. Es necesaria la
certificacion que avale que el producto estd controlado y no ha sufrido contaminacion cruzada
durante su procesado.
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2. Legislacion aplicable

De acuerdo al Real Decreto Legislativo 1/2015 por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, se define en el Articulo 2:

- Medicamento de uso humano: Toda sustancia o combinacidn de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con
el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo una accidn
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico.

- Principio activo o sustancia activa: Toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la
fabricacidon de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccién, se convierten en un
componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accién farmacoldgica,
inmunoldgica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisioldgicas, o de establecer un diagndstico.

- Excipiente: Todo componente de un medicamento distinto del principio activo y del material
de acondicionamiento.

Algunos ejemplos de excipientes incluyen la lactosa, el estearato de magnesio, derivados de
la celulosa, la sacarosa y otros edulcorantes, los colorantes o los almidones de arroz, maiz,
trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados.

En el Real Decreto 1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensaciéon de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente se
establece en el Articulo 34 la obligacién de declarar determinados excipientes en el etiquetado (la
caja del medicamento), el prospecto y la ficha técnica de los medicamentos para garantizar su
correcta utilizacion.

Estos excipientes son los denominados “excipientes de declaracidén obligatoria”, y las instrucciones
precisas sobre la informacién a incluir en los medicamentos se detallan en el Anexo a la Directriz de
julio de 2003 sobre excipientes de la Comisidon Europea, recientemente actualizado, y en la Circular
1/2018 relativa a la Informacion de los excipientes en el etiquetado, prospecto y ficha técnica de los
medicamentos de uso humano.
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3. Informacion que deben incluir los medicamentos que contienen
gluten

Tal y como se discute en la introduccion el almidén y sus derivados constituyen un grupo de
excipientes muy utilizado en la fabricacidn de medicamentos que pueden suponer un riesgo para las
personas celiacas, en funcidon de dénde provengan. A continuacién se detalla, de acuerdo con lo
establecido en la Circular 1/2018, la informacidn que debe incluirse en el etiquetado, ficha técnica 'y
prospecto de los medicamentos que contienen estos excipientes.

e Almiddn de arroz, maiz o patata y sus derivados

De acuerdo a la Circular 1/2018 todos los medicamentos que contengan
almidon de arroz, maiz o patata y sus derivados (como por ejemplo el
almiddn pregelatinizado) deben incluir informacién al respecto en el
etiquetado (la caja del medicamento), su prospecto y su ficha técnica,
para que el paciente esté informado de la planta de procedencia del almidén usado como excipiente.

Estos excipientes no contienen gluten y serian aptos para los pacientes celiacos.

pect form N para« clent

XXX 25 mg capsulas duras XXX.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de XXX .

El principio activo es XXX

trometamol (36.90 mg) correspondiente a
XXX (DCI) 25 mg

T Los demas componentes son:
Contenido de la capsula: celulosa microcristali-

na, almidon de maiz, diestearato de glicerol y
carboximetilalmidon sodico (Tipo A)
(derivado de patata)

e Almidén de trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados

En cambio, el almidén de trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus
derivados pueden contener gluten y de acuerdo a la Circular 1/2018 debe
incluirse siempre la informacién sobre su contenido en el medicamento para
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conocer su idoneidad para los pacientes con enfermedad celiaca u otras patologias relacionadas con
el gluten.

La informacién que debe aparecer en la caja del medicamento, el prospecto, y la ficha técnica variard
en funcion del contenido de almidén:

Contenido en gluten | Prospecto En el apartado ‘Composicién’ de la seccién 6 del prospecto debe
inferior a 20 partes declararse el almidén y la planta de la que procede

por millén (20 ug/g) . .
En el apartado ‘X contiene {nombre del (de los) excipientes’ de la

seccién 2 del prospecto se debera incluir la siguiente informacién:

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten
(procedente de almiddn de <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale> ). Se considera “sin gluten”, y es muy poco
probable que le cause problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mds de x microgramos de
gluten.

Si usted padece alergia al <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale> (distinta de la enfermedad celiaca) no debe
tomar este medicamento.

Ficha técnica En la seccién 2 de la ficha técnica debe declararse el contenido de
almiddn presente en el medicamento tanto cualitativamente como
cuantitativamente.

En la seccidn 4.4 de la ficha técnica - Advertencias y precauciones
especiales de empleo - se incluird la siguiente advertencia:

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten
(procedente de almiddn de <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale>) . Se considera “sin gluten”, y es muy poco
probable que le cause problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mds de x microgramos de
gluten.

Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no deben tomar
este medicamento.

Etiquetado En el apartado “Composicién “debe declararse el almidén y la
planta de la que procede
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Contenido en gluten
superior a 20 partes
por millén (20 ug/g)

Prospecto

En el apartado “Composicién” de la seccidn 6 del prospecto debe
declararse el almidén y la planta de la que procede

En el apartado “X contiene {nombre del (de los) excipientes” de la
seccion 2 del prospecto se debera incluir la siguiente informacion:

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten
(procedente de almiddn de <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale>), y es muy poco probable que le cause
problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mds de x microgramos de
gluten.

Si usted padece alergia al <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale> (distinta de la enfermedad celiaca) no debe
tomar este medicamento.

Ficha técnica

En la seccidn 2 de la ficha técnica — Composicion cualitativa y
cuantitativa - debe declararse el contenido de almiddn presente en
el medicamento tanto cualitativamente como cuantitativamente.

En la seccidn 4.4 de la ficha técnica - Advertencias y precauciones
especiales de empleo - se incluira la siguiente advertencia:

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten
(procedente de almiddn de <trigo> <avena> <cebada>
<centeno><triticale>), y es muy poco probable que le cause
problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mds de x microgramos de
gluten.

Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no deben tomar
este medicamento.

Etiquetado

En el apartado “composicion” debe declararse el almidén vy la
planta de la que procede.

3.1

De acuerdo a la monografia de la Farmacopea Europea, el limite de proteinas de 0,3% en almidén de
trigo (prueba de proteina total) significa que no hay mas de 100 ppm (ug/g) de gluten presente en el

almiddn de trigo.

El nivel maximo de gluten en el excipiente se puede calcular en base a esta informacion (contenido

en proteina).

Para calcular el contenido en gluten de un medicamento se multiplican los mg de almidén de trigo u
otro posible excipiente susceptible de contener gluten por 0,3 y se divide entre 100, obteniéndose de
este modo el limite maximo de proteinas que puede contener el excipiente de acuerdo con la
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Farmacopea Europea. De esa proteina, entre el 80-85% es gluten, por lo que si calculamos el 85% de
esa cantidad tendremos el contenido maximo posible de gluten.

Por ejemplo, para un comprimido con 19 mg de almidén de maiz:

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

2.2. Composicion cualitativa y cuantitativa
Cada comprimido recubierto contiene

Excipiente(s) con efecto conocido

Almiddn de tngo, 19 mg (que equivale a 438 ppm de gluten); lactosa, 7 mg; sacarosa, 39 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccidn 6.1
19 mg x 0,3 /100 = 0,057 mg = limite maximo de proteinas que puede contener el excipiente.

De esos 0,057 mg el 80-85% puede ser gluten, por lo que el limite maximo de gluten es 0,057 mg x 85
/ 100 = 0,04845 =484,5 ppm.

El dato preciso de contenido en gluten suele indicarse en la ficha técnica de los medicamentos con
excipientes susceptibles de contener gluten en su composicion.

3.2 Listado de excipientes que pueden contener gluten
Es importante tener en cuenta que en la composicién de los medicamentos, el gluten no suele
aparecer como tal sino con el nombre del excipiente que puede contenerlo.

A continuaciéon se adjunta un listado para facilitar la identificacion de los posibles excipientes que
pueden contener de gluten:

Nombre Excipiente susceptible de Declaracion

Obligatoria

ALMIDON DE AVENA

ALMIDON DE CEBADA

ALMIDON DE CENTENO

ALMIDON DE TRIGO

TRITICALE
CARBOXIMETILALMIDON
CARBOXIMETILALMIDON SODICO
CARBOXIMETILALMIDON SODICO TIPO C
CARBOXIMETILALMIDON ETER
JARABE DE ALMIDON
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OTROS DERIVADOS DE ALMIDON DE TRIGO, AVENA,
CENTENO

PREMEZCLA LACTOSA/ALMIDON

ALMIDON OCTENIL SUCCINATO ALUMINICO(E 1452)
ALMIDON OCTENIL SUCCINATO SODICO (E-1450)
ALMIDON OCTENIL SULFOSUCCINATO

ACRILATO DE ALMIDON INJERTADO 300

ALMIDON

ALMIDON DESHIDRATADO

ALMIDON HIDROGENADO PARCIALMENTE HIDROLIZADO
ALMIDON HIDROLIZADO

ALMIDON MODIFICADO

ALMIDON SACAROSA MICROESFERAS 20-25 MALLA
ALMIDON SOLUBLE

ALMIDON SUCROSA

ALMIDON TEXALI

ALMIDONES HIDROXIETILADOS

HARINA DE AVENA

HARINA DE TRIGO

SALVADO DE TRIGO

EXTRACTO SECO DE GERMEN DE TRIGO

En la tercera instruccién de la Circular previa a la Circular 1/2018, la Circular 2/2008, se establecia
que los laboratorios tenian 3 afios a partir de la entrada en vigor de la publicacidn para adaptarse a lo
dispuesto en ella. Esto permitia un margen en el que pudieran existir en el mercado medicamentos
que fueron autorizados con anterioridad , y que por tanto no cumplieran las exigencias en cuanto a
indicar el origen del almiddn utilizado como excipiente o la cantidad de almidén de trigo, avena,
cebada, centeno o triticale y sus derivados.

Con la Circular 1/2018 se fija el mismo margen de 3 afios, pero en este caso la mayoria de los
medicamentos presentes en el mercado contendrdn la informacién de conformidad a la Circular
2/2008, con leyendas muy similares a las vigentes actualmente.

Unicamente en algunos casos aislados se podran encontrar medicamentos autorizados previamente
a la implantacién de ambas Circulares, sin informacion sobre el origen del almidén o su cantidad.

Por ultimo, resulta fundamental informar sobre la condicion de paciente celiaco al médico y al
farmacéutico para asegurar una correcta prescripcion y dispensacion de los medicamentos, ya que el
consumo de gluten puede ocasionar dafio intestinal.
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4. Herramientas disponibles para saber si un medicamento
contiene gluten

4.1 Buscador general de CIMA
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pone a disposicion del publico el
Centro de Informacion Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), una aplicacion web que
permite la realizacién de consultas bajo diferentes criterios de manera que se puedan obtener
distintos niveles de detalle en la informacién sobre medicamentos.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

CIMA ofrece la posibilidad de llevar a cabo busquedas de medicamentos mediante distintos campos:
el cédigo nacional del medicamento, su nombre, el principio activo que contiene, etc.

o T ) CIMA R  GLOSARIO
T = m—m . cima

ENCUENTRA TU MEél

1sca por medicamento, principio act numero de registro

-

Buscador para profesionales samtpnos >

. E S
e

Como resultado ofrece un resumen de los medicamentos que cumplan los criterios de busqueda
seleccionados, en el cual se incluyen los excipientes “susceptibles” de declaracién obligatoria.

El término “susceptible” se afiade ya que, de acuerdo a la Circular 1/2018, algunos excipientes deben
declararse en funcién de un umbral, o de la via de administraciéon. Por ejemplo, el aceite de
bergamota sélo debe declararse de forma destacada si el medicamento que lo incluye es de uso
cutaneo.

Pero en CIMA todos los excipientes que se incluyen en el anexo de la Circular 1/2018 apareceran
dentro del apartado “excipientes”, al ser “susceptibles” de ser de declaracién obligatoria,
independientemente de la cantidad en la que aparezcan en cada medicamento o su via de
administracion.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

° REGISTRO: ®
AUTORIZADO{ 0110/1965 )
COMERCIALIZADO

SIN RECET PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
_ o . CINEOL . PROPILENGLICOL

RESCRIPCION MEDICE - ESENCIA EUCALIPTO A

- ESENCIA PINO

- MENTOL

Tanto el almidén de arroz, maiz o patata y sus derivados como el almidén de trigo, avena, cebada,
centeno o triticale y sus derivados aparecen en la Circular 1/2018 y por tanto se mostraran en el
resumen de busqueda que ofrece CIMA en el apartado excipientes:

N° REGISTRO @
AUTORIZADO( 01/06/1996 )
COMERCIALIZADO
19ET0 A PRESCRIPCion. PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES ®

- TROSPIO CLORURO S .
A0 - CROSCARMELOSA SODICA

- LACTOSA HIDRATADA

La informacidn relativa a estos excipientes se encuentra también de forma mas detallada en la ficha
técnicay el prospecto del medicamento, de acuerdo a lo exigido en la Circular 1/2018.

La ficha técnica del medicamento es el documento autorizado por la AEMPS, donde se reflejan las
condiciones de uso autorizadas para el medicamento y recoge la informacién cientifica esencial para
los profesionales sanitarios.

En CIMA se representa con el simbolo:

El prospecto es la informacion dirigida al paciente que acompania al medicamento.

En CIMA se representa con el simbolo:

El almiddn de trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados deben declararse en la seccidon
2.2y 6.1 de la ficha técnica y en el apartado 2 del prospecto:

FICHA TECNICA:
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2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

2.2. Composicion cualitativa y cuantitativa
Cada comprimido recubierto contiene 20 mg de cloruro de trospio.
Excipiente(s) con efecto conocido

Almadén de trio. 19 mg (que equivale 2 438 ppm de gluten); lactosa, 7 mg: sacarosa, 39 mg.

Para consultar 1a lista completa de excipientes ver seccion 6.1

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Sacarosa, almidén 0, celulosa microcnistalina, talco, lactosa monohidrato, carbonato de caleio (E 170), disxido de titanio (E 171), acido
palmitico/estearico, croscarmelosa de sodio, povidona, polietilenglicol 8000, silice coloidal anhidro, hidréxido de hierro (E172), carmelosa de sodio, cera
blanca de abejas, cera carnauba.

PROSPECTO:

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar

X contiene sacarosa, lactosa y almid

Este medicamento contiens alm o0 = 20 que equivale a 438 ppm de gluten, lo que debe ser tenido en cuenta por los pacientes celiacos.

Los pacientes con alergiz al trigo (distinta de la enfermedad celiaca) no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa v lactosa. S1 su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

4.2 Buscador avanzado por ficha técnica de CIMA
Otra herramienta que CIMA pone a disposicién de los usuarios es el buscador avanzado por ficha
técnica

https://cima.aemps.es/cima/publico/buscadoravanzado.html

Desde 2016 la AEMPS ha habilitado una herramienta que permite el fraccionamiento por secciones
de la ficha técnica y el prospecto de los medicamentos, permitiendo la indexacién de los documentos
y facilitando su visualizacion y accesibilidad web. Actualmente el 80% de las fichas técnicas y
prospectos publicados en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA) se
encuentran en formato fraccionado.

Este fraccionamiento precisamente permite el funcionamiento del buscador avanzado por ficha
técnica, ya que para todos los medicamentos con ficha técnica fraccionada se pueden hacer
busquedas de textos concretos en determinadas secciones de la ficha técnica:
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https://cima.aemps.es/cima/publico/buscadoravanzado.html

L]
SOBERNO  MNETENO e cocms m.:;'u‘ s sapatila do CImq QUEESCIMA  NOMENCLATOR  GLOSARIO
EIGUALDAD ® productos sanitarios [ ]

BUSCADOR PARA PROFESIONALES SANITARIOS

I8 Buscador de medicamentos Buscador por ficha técnica

BUSQUE PALABRAS O FRASES CONTENIDAS EN UNA O MAS SECCIONES DE LA FICHA
TECNICA

LA BUSQUEDA SOLO SE REALIZA PARA AQUELLOS MEDICAMENTOS EN LOS QUE LA FICHA

. TECHNICA HA SIDO FRACCIONADA POR EL LABORATORIO EN EL FORMATO REQUERIDO
[ Buscador por ficha técnica

Bi Buscador por descripcién clinica

= Cambios en situacion de 1. Nombre del medicamento v| Contiene
registro . : :
2 2. Composicién cualitafiva y cuantitativa | Contiene
2.1 Descripcién general v| Contiene
Selecciona un fipo de buscador. Cumplimenta los 2.2 Composicién cualitativa y cuantitativa ~| Contiene
criterios solicitados y pulsa en el botdn buscar.
3. Forma farmacéutica v | Contiene
Cada buscador es distinto y presentara
informacidn distinta del medicamento 4. Datos clinicos v | Contiene
4 1. Indicaciones terapéuticas v | Contiene

El usuario podria llevar a cabo una busqueda en la seccién 6.1 “Lista de excipientes” para los
excipientes deseados, por ejemplo almidén de trigo

6. Datos farmacéuticos + | Contiene
almidon de trigo| x | («) Contiene
6.2. Incompatibilidades + | Contiene
6.3. Periodo de validez « | Contiene
6.4. Precauciones especiales de conservacion | Contiene

Como resultado se obtienen todos los medicamentos cuyas fichas técnicas se encuentren
fraccionadas que tengan dicho texto incluido en la seccién 6.1.

Es importante tener en cuenta que esta busqueda sdlo ofrecera resultados de aquellos
medicamentos con la ficha técnica en formato fraccionado, y de acuerdo a una busqueda de texto
exacto al introducido en el buscador.
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N° REGISTRO: [FT]
AUTORIZADO{ 01/04/1991 )

COMERCIALIZADD P
MEDICAMENTO SUJETC A PRESCRIPCION MEDICA
é REL PACIDAD DI [ali] !
COM RECET PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES ®
- ZOPICLONA A OL ETILICO [ETANOL)
N° REGISTRO: @
AUTORIZADO{ 01/03/1959 )
COMERCIALIZADO P
MEDICAMENTC PRESCRIPCION MEDICA =
TRATAMIENTE ARGA DURACION PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
CON RECETA - HIDROCLOROTIAZIDA - ALMIDEC
- LAC1OSA
N° REGISTRO: LFT]
AUTORIZADO{ 01/12/1960 )
COMERCIALIZADD P
MEL I3 PRE R MEL ~
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES (@)
o - METRONIDAZOL - ALMIDC

4.3 Nomenclator de prescripcion y arbol de medicamentos
Finalmente, desde CIMA se ofrece la posibilidad de descargar una base de datos de medicamentos
en formato XML disefiada para proporcionar informacidn basica de prescripcién, el Nomenclator de
prescripcidn y el drbol de medicamentos.

https://cima.aemps.es/cima/publico/nomenclator.html

El Nomenclator de prescripcién incluye para todos los medicamentos autorizados y comercializados,
financiados y no financiados, los datos relativos a su identificacion e informacidn técnica (a titulo
informativo contiene también informacién de medicamentos suspendidos, revocados o que han
dejado de estar comercializados desde mayo de 2013).

Entre los campos ofrecidos se incluyen los excipientes susceptibles de ser de declaracién obligatoria.

En el fichero “Prescripcién.xml” se recoge para cada medicamento todos los excipientes de
declaracion obligatoria que se incluyen en su composicién, de forma codificada; asi como un campo
en el que se indica si el medicamento tiene o no excipientes de declaracién obligatoria.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/nomenclator.html

sw_tiene excipientes decl obligatoria: Indicador (51=1/NO=0} de si el medicamento contiene
excipientes de declaracion obligatoria, segun la Circular 1/2018 por el que se regula la Informacion
sobre los Excipientes en el Etiquetado, Prospecto y Ficha Técnica de los Medicamentos de Uso Humano.

cod_excipiente: Codigo del/ de los excipientes de declaracion obligatoria.

La descripcién de cada cédigo se  encuentra disponible  en el  fichero
“Diccionario_Excipientes_Decl_Obligatoria.xml”

El arbol de medicamentos constituye una visidon generalizada y mads sencilla de determinados campos
incluidos en el Nomenclator de prescripcién en formato Excel para cada presentacidon farmacéutica
(cddigo nacional). Entre otros campos también se incluyen los excipientes de declaracién obligatoria:

= dcido pipemidi =lAcido pipemidico 400 mg cipsula = Acido pipemidico 400 mg 10 cépsul = XXxXX CAPSUL =946673 A 5214 - Principio Activo
=IB: 54 - Via Administracion
=cC: ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADt
CARBOXIMETILALMIDON 50DICO
RICINQ, ACEITE DE, HIDROGENADO
= XXXX CAPSULAS, : =/757518 =A: 5214 - Principio Activo
=B: 54 - Via Administracién
BC: CARBOXIMETILALMIDON 50DICO
LAURILSULFATO DE SODIO
= XXxx 10 cdpsule =/953877 A 5214 - Principio Activo
=IB: 54 - Via Administracion
=G ALMIDON DE TRIGO
CARBOXIMETILALMIDON S0ODICO

La descripcion técnica del contenido del Nomenclator de prescripcién se encuentra disponible en la
siguiente direccion web y facilitard el manejo de la base de datos.

http://listadomedicamentos.aemps.gob.es/Desc_Tecnica Nomenclator.pdf
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