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Excipientes, conocer para tratar bien
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RESUMEN
Los excipientes, a menudo pasados por alto en las formu-
laciones farmacéuticas, desempeñan un papel crucial en 
la eficacia y seguridad de los medicamentos. Definidos 
por agencias reguladoras como componentes no activos, 
los excipientes garantizan la administración segura y efi-
ciente de los medicamentos. Estudios recientes desafían 
la naturaleza inerte de los excipientes, revelando posibles 
interacciones con medicamentos y actividad biológica. 
Reconociendo la importancia clínica de los excipientes, se 
desarrolló una base de datos para ayudar a los profesiona-
les de la salud a identificar los excipientes en los medica-
mentos, especialmente para pacientes con sensibilidades 
o alergias. La base de datos, iniciada en 2021, recopila 
información sobre excipientes de resúmenes farmacéuti-

ABSTRACT
Excipients, often overlooked in pharmaceutical formula-
tions, play a crucial role in the efficacy and safety of me-
dications. Defined by regulatory agencies as non-active 
components, excipients ensure the safe and efficient ad-
ministration of drugs. Recent studies challenge the inert 
nature of excipients, revealing potential interactions with 
drugs and biological activity. Recognizing the clinical im-
portance of excipients, a database was developed to assist 
healthcare professionals in identifying excipients in medi-
cations, especially for patients with sensitivities or allergies. 
The database, initiated in 2021, gathers information on ex-

cos y etiquetas, facilitando el acceso rápido y reduciendo 
el tiempo de investigación para el personal farmacéutico. 
Actualmente, con 4324 presentaciones en 1805 artículos, 
la base de datos ayuda en la toma de decisiones clínicas, 
farmacovigilancia y manejo de pacientes, demostrando ser 
invaluable para abordar alergias a medicamentos y proble-
mas metabólicos. La utilidad de la base de datos se extien-
de más allá de nuestra institución, sirviendo como modelo 
para mejorar la gestión de medicamentos y las prácticas 
de farmacovigilancia. Los planes futuros incluyen expandir 
la accesibilidad y funcionalidad de la base de datos para 
satisfacer las necesidades cambiantes de los profesionales 
de la salud.

cipients from pharmaceutical summaries and labels, facili-
tating quick access and reducing research time for pharma-
ceutical staff. Currently, with 4324 presentations in 1805 
articles, the database helps in clinical decision-making, 
pharmacovigilance, and patient management, proving in-
valuable in addressing drug allergies and metabolic issues. 
The utility of the database extends beyond our institution, 
serving as a model for improving medication management 
and pharmacovigilance practices. Future plans include ex-
panding the accessibility and functionality of the database 
to meet the changing needs of healthcare professionals.
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Excipients, to know is to treat better.
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En su constante búsqueda por mejorar la eficacia y se-
guridad de los medicamentos, la industria farmacéutica 
tradicionalmente ha puesto su atención en los principios 
activos. No obstante, los excipientes, componentes no 
activos que constituyen la espina dorsal de las formula-
ciones farmacéuticas, desempeñan un papel igualmente 
crucial. Estas formas farmacéuticas están compuestas por 
ingredientes farmacológicamente activos, mientras que 
los excipientes se incorporan para facilitar la formulación 
y producción de productos farmacéuticos, garantizando 
una administración más segura y eficiente a los pacientes. 
La cualidad fundamental de los excipientes farmacéuticos 
es su inactividad, lo que implica que no deben influir en la 
eficacia terapéutica de los ingredientes activos.

Los excipientes, tal como los define la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (EMA) y la Administración de 
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), 
son los componentes de una forma farmacéutica que di-
fieren del principio activo. Esta definición es ampliamen-
te reconocida como fundamental en la formulación de 
medicamentos. Desde una perspectiva farmacéutica, los 
excipientes son sustancias inertes incorporadas a los me-
dicamentos para alterar la solubilidad o cinética de absor-
ción, mejorar la estabilidad, influir en el sabor o crear una 
apariencia distintiva.

Además, desempeñan múltiples roles esenciales, 
como facilitar la fabricación, identificación y regulación de 
la estabilidad, conservación y entrega del producto. Esto 
es especialmente relevante en formulaciones pediátricas, 
donde también pueden mejorar la aceptabilidad y el cum-
plimiento del tratamiento. Sin embargo, su papel va más 
allá, como lo señalan la EMA y la FDA, al ser esenciales 
para la innovación farmacéutica al modificar la cinética de 
absorción, mejorar la palatabilidad y la estética del pro-
ducto final. Esta complejidad y diversidad resaltan la im-
portancia de un análisis meticuloso de su contribución a 
la terapia farmacológica, no solo desde un punto de vista 
funcional, sino también considerando su potencial para 
provocar efectos adversos en ciertos pacientes.

Otras definiciones sugieren que los excipientes far-
macéuticos son sustancias o conjuntos de sustancias que 
desempeñan un papel fundamental en la formación de 
una formulación cohesiva y actúan como vehículos de 
principios activos. El término "excipiente farmacéutico" 
implica inherentemente diversas características asocia-
das a estas sustancias. Algunos ejemplos de excipientes 
incluyen potenciadores de absorción, agentes colorantes, 
emulsionantes, extensores, diluyentes, rellenos, sabores, 
conservantes, agentes humectantes, solventes y matrices 
de liberación sostenida. Por lo tanto, un excipiente ideal 
es aquel que garantiza el volumen constante, la unifor-
midad y la dosificación del fármaco en el medicamento, 
preservando estas características durante todo el proceso 
de fabricación hasta su administración al paciente.

Nuevos estudios han arrojado más evidencia que su-
giere que ciertos excipientes, anteriormente considerados 
"inactivos", podrían no ser tan inertes como se creía. Se 
han observado frecuentes incompatibilidades entre fárma-
cos y excipientes, y se ha constatado que algunos de estos 
últimos afectan los procesos de absorción, distribución, 
metabolismo o excreción (ADME) de los fármacos. Este 
impacto trasciende la formulación farmacéutica y tiene 
implicaciones directas para los pacientes. A pesar de ser 

clasificados como ingredientes inactivos, investigaciones 
recientes han descubierto que los excipientes pueden ex-
hibir actividad biológica.

Mediante evaluaciones computacionales y pruebas 
experimentales in vitro, Ionova et.al han identificado alre-
dedor de 38 excipientes con 134 actividades, sugiriendo 
que estos compuestos "inactivos" pueden interactuar con 
blancos moleculares. Un análisis exhaustivo de formula-
ciones orales aprobadas reveló que el 92.8% de los me-
dicamentos orales contienen al menos un potencial alér-
geno, lo que genera preocupaciones para personas con 
sensibilidades e intolerancias conocidas. Además, varios 
informes de casos han asociado los excipientes presentes 
en productos biológicos con reacciones en el lugar de la 
inyección, anafilaxis, hiperglucemia y falla renal aguda.

Las alergias a los excipientes pueden ser angustiantes 
para los pacientes y potencialmente interferir con la pres-
tación de atención médica. Estas alergias pueden manifes-
tarse como reacciones múltiples a fármacos con diferentes 
estructuras químicas, formulaciones o dosis específicas de 
un medicamento en particular, e incluso como reacciones 
a fármacos que normalmente no se asocian con alergias, 
como laxantes y corticosteroides inyectables. Además, de-
bido a las variaciones en las formulaciones de medicamen-
tos en diferentes sistemas de atención médica y farmaco-
peas nacionales, la misma alergia a los excipientes puede 
resultar en reacciones a diferentes medicamentos, según 
la ubicación geográfica.

Este artículo especial tiene como objetivo invitar a los 
lectores a reconsiderar la importancia de los excipientes 
en el ámbito farmacéutico, a través del análisis de un es-
tudio derivado de la estrecha colaboración entre los servi-
cios farmacéuticos y de Inmunoalergología de los Servicios 
de Salud de la Región Autónoma de Madeira, EPERAM 
(SESARAM, EPERAM). Estos últimos solicitan con cier-
ta frecuencia la asistencia de los servicios farmacéuticos 
para esclarecer consultas sobre alergias a medicamentos 
en los pacientes, especialmente aquellas relacionadas con 
la lactosa y durante el período de vacunación contra el 
COVID-19, como los polietilenglicoles (PEG) y los polisor-
batos.

La seguridad de utilizar un medicamento en un pa-
ciente con hipersensibilidades o intolerancias depende 
de la rápida identificación de la presencia o ausencia del 
agente causal en el mismo. La investigación "bajo deman-
da" puede llevar a demoras, retrasando los diagnósticos o 
el inicio de la terapia. Una revisión bibliográfica de bases 
de datos y/o artículos científicos nos llevó a concluir que 
no existía en el mercado una tecnología de información 
que nos permitiera acceder a los datos que necesitamos 
de forma rápida, segura y fiable para garantizar el acceso 
al fármaco deseado "justo a tiempo" y sin ningún per-
juicio para el paciente. Por lo tanto, decidimos crear una 
base de datos para este cometido.

Nuestro objetivo es describir el desarrollo de una base 
de datos de excipientes presente en cada medicamento 
utilizado en nuestra institución, de fácil acceso para todos 
los farmacéuticos con el cual se pueda agilizar la respuesta 
de los servicios farmacéuticos en consultas relacionadas a 
excipientes y evitar la duplicación de trabajo.
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DESARROLLO DE UNA BASE DE DATOS DE EXCIPIENTES
Con el objetivo de crear valor añadido, se pensó en una 
forma de reducir el riesgo de eventos adversos median-
te una mejora en la prescripción médica que permitiera 
una identificación rápida previa de los medicamentos que 
deseamos utilizar para un paciente específico, en una de-
terminada patología o diagnóstico, conociendo toda la 
composición de estos medicamentos: principio activo y 
excipientes. Esto con el fin de, basándonos en el conoci-
miento del historial clínico del paciente, incluidas las reac-
ciones adversas previamente confirmadas o sospechadas, 
poder utilizar el medicamento adecuado y evitar aquel 
que pueda causar daño, o bien, en caso de una reacción 
adversa manifiesta al medicamento, poder encontrar una 
alternativa sin el mismo excipiente.

Ante el reconocimiento de la relevancia clínica de los 
excipientes, surge la necesidad de una herramienta que 
permita a profesionales de la salud identificar rápida y efi-
cazmente la presencia de estos componentes en los medi-
camentos. La creación de una base de datos de excipien-
tes, accesible y detallada, facilitaría el manejo de pacientes 
con sensibilidades específicas, contribuyendo a una aten-
ción médica más segura y personalizada. Este proyecto, 
además de mejorar la práctica clínica, fomentaría una ma-
yor conciencia sobre la importancia de los excipientes en 
la formulación farmacéutica.

El objeto de este proyecto inició en el año 2021 bajo 
la dirección de los servicios farmacéuticos coordinado con 
el área de farmacotecnia y el CIM (Centro de Información 
de Medicamentos) del SESARAM, EPERAM. La recopila-
ción de la información se llevó a cabo utilizando el for-
mulario de medicamentos y dispositivos médicos del SE-
SARAM, EPERAM. Adicionalmente se incluyeron todas las 
marcas comerciales disponibles en el mercado para cada 
tipo de medicamento presente en el formulario.

La recopilación y análisis de los excipientes farmacéu-
ticos implicó, adicionalmente, un minucioso análisis de los 
Resúmenes de Características del Medicamento (RCM) y 
prospectos informativos disponibles en la base de datos 

del Instituto Nacional de Farmacia y del Medicamento 
(INFARMED) de Portugal, denominada INFOMED. Se or-
ganizó una hoja de cálculo en Excel utilizando la Denomi-
nación Común Internacional (DCI) como criterio principal, 
incluyendo una lista exhaustiva de todos los excipientes 
presentes en cada marca comercial analizada. Se identi-
ficaron excipientes con alto potencial alergénico, como el 
polietilenglicol (PEG), los polisorbatos, y la lactosa, desta-
cándolos en una columna especial con un código de co-
lores para facilitar su identificación visual. El objetivo prin-
cipal fue identificar aquellos medicamentos, dispositivos 
médicos y antisépticos que, al entrar en contacto con el 
paciente, podrían provocar reacciones adversas debido a 
la presencia de ciertos excipientes.

Para comenzar, se establecieron criterios de inclusión 
y exclusión. Se incluyeron medicamentos, dispositivos mé-
dicos y antisépticos que pueden tener contacto directo 
con el paciente y que puedan desencadenar reacciones 
adversas debido a un excipiente específico presente en 
ellos. Se excluyeron productos químicos, desinfectantes y 
dispositivos médicos que no tenían contacto directo con 
el paciente. Para obtener una lista completa de los medi-
camentos y dispositivos médicos excluidos, se realizó una 
revisión detallada de la gestión de artículos.  La Figura 1 
muestra la selección de los productos incorporados dentro 
de la base de datos, así como su distribución por forma 
farmacéutica. 

Con el fin de organizar y clasificar la información re-
copilada, se crearon tres documentos de Excel. Estos do-
cumentos contenían tablas que agrupaban los artículos 
según su forma farmacéutica: "Comprimidos/Cápsulas", 
"Inyectables" y "Varios". Además, se creó una hoja para 
cada letra del abecedario, lo que permitió organizar los 
artículos alfabéticamente. Un primer ejemplo de la infor-
mación incorporada en la  base de datos se muestra en la 
Figura 2

La designación de cada artículo se realizó siguiendo 
las indicaciones de la Organización Mundial de la Salud 
y las pautas establecidas por la Norma nº 020/2014 de 

Figura 1. Selección y distribución de los datos para la base de datos de excipientes de los servicios farmacéuti-
cos del SESARAM, EPERAM.
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la dirección general de salud (DGS) de Portugal, actuali-
zada el 14 de diciembre de 2015. Esta norma, conocida 
como “look-alike, sound-alike” o LASA, proporciona una 
nomenclatura específica para cada medicamento y dispo-
sitivo médico.

Para recopilar información sobre los laboratorios que 
comercializan cada artículo, se realizó una consulta en 
la base de datos del INFOMED. Utilizando la función de 
búsqueda avanzada, se filtraron los resultados según la 
sustancia activa/DCI, la forma farmacéutica, la dosis y la 
disponibilidad comercial. Esta investigación permitió ob-
tener una visión completa de los productos disponibles en 
el mercado.

La identificación de los excipientes presentes en cada 
artículo se realizó mediante la consulta de los documentos 
de Resumen de Características del Medicamento (RCM) y, 
en caso de no estar disponibles, a través de los Prospec-
tos Informativos. En situaciones excepcionales en las que 
no se pudo acceder a ninguno de estos documentos, se 
recurrió a la información proporcionada en el etiquetado 
del producto. Para los dispositivos médicos y antisépticos, 
se consultaron las fichas técnicas y el etiquetado corres-
pondiente.

Una vez acabada esta revisión de bases de datos, 
RCMs y Prospectos Informativos, se contabilizó que de los 
1805 artículos que conforman nuestra base, existen 4324 
formas farmacéuticas diferentes las cuales debieron ser 
estudiadas e incorporadas dentro de nuestra base en fun-
ción de la lista de excipientes específicos para cada presen-

tación y/o producto. La Tabla 1 muestra esta distribución 
de presentaciones en función de las 3 formas farmacéuti-
cas pre-definidas para su clasificación. Adicionalmente, se 
incluyó la proporción de excipiente con mayor potencial 
alergénico (PEG, polisorbato y Lactosa) por número de ar-
tículos y presentaciones farmacéuticas. 

Una vez recopilada toda la información sobre los ex-
cipientes, se procedió a introducirlos en la base de datos. 
Para facilitar la identificación de ciertos excipientes pro-
blemáticos, se aplicaron códigos de colores. Por ejemplo, 
se utilizó el color rojo para resaltar la presencia de polieti-
lenglicoles, el verde para polisorbatos y se utilizó negrita o 
color naranja para la lactosa. Además, se indicó claramen-
te en cada columna si el excipiente estaba presente o no 
en el producto.

Con el propósito de mantener un registro exhaustivo 
de las fuentes de información consultadas, se procedió a 
documentar la fuente de cada lista de excipientes junto 
con la fecha de su última actualización. Además, se regis-
tró la fecha en la cual se ingresó dicha información en la 
base de datos, posibilitando así un seguimiento adecuado 
de su evolución. Las Figuras 3, 4 y 5 ilustran cómo se dis-
tribuyó la información recolectada para las diversas formas 
farmacéuticas.

La base de datos está disponible en una carpeta com-
partida entre todos los ordenadores de los servicios far-
macéuticos de nuestro hospital, sin embargo, es de uso 
exclusivo para los farmacéuticos del servicio. Hasta el 30 
de septiembre de 2022, la base de datos cuenta con 4324 

Figura 2. Primer ejemplo de base de datos de excipientes de los servicios farmacéuticos del SESARAM, EPERAM.

Figura 3. Excipientes presentes en varias presentaciones comercializadas para comprimidos de Ácido Acetilsa-
licílico 100 mg.
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Figura 4. Excipientes presentes en varias presentaciones comercializadas distintos inyectables utilizados en el 
SESARAM, EPERAM.

Figura 5. Excipientes presentes en varias presentaciones comercializadas de productos diversos utilizados en el 
SESARAM, EPERAM.

Tabla 1. Cuadro resumen de la información recopilada al 30 septiembre de 2022.

   Comprimidos y Cápsulas Inyectables Diversos Total

Nº de artículos 633 681 495 1805

Nº de presentaciones 2 560 1 104 660 4 324

PEG 940 37% 34 3% 30 5% 1004 23%

Polisorbato 177 7% 195 18% 59 9% 431 10%

Lactosa 1296 51% 22 2% 26 4% 1344 31%
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presentaciones distribuidas en 1805 artículos. En este 
momento, también se están ingresando medicamentos 
manipulados, productos dietéticos, materias primas y anti-
sépticos. El interés en incluir otros medicamentos además 
de los que forman parte del formulario de la institución es 
indiscutible, lo que aumenta la aplicabilidad de esta base 
de datos.

Relativamente a las intervenciones resueltas utilizan-
do la base de datos, la Tabla 2 muestra la cantidad de 
consultas realizadas por los médicos del SESARAM, EPE-
RAM en relación con excipientes presentes en productos 
disponibles en el hospital. Adicionalmente se muestra el 
objetivo de la consulta y la resolución de la misma. Futura-
mente, se pretende ampliar y dar más uso a esta base de 
datos en contextos de farmacia clínica. 

CONCLUSIÓN 
Esta base de datos se ha convertido en un valor añadido 
en el trabajo diario del servicio, reduciendo efectivamen-
te el tiempo dedicado a la investigación, tanto del RCM 
como de información almacenada en archivos. Toda la 
información se encuentra centralizada, actualizada y con 
fácil acceso.

Lo que comenzó como un proyecto para responder a 
una necesidad de un servicio específico está creciendo y 
resulta útil en la gestión de medicamentos para pacientes 
con intolerancias y problemas metabólicos.

La base de datos también se utiliza, desde el punto 
de vista de la farmacovigilancia, para comparar dos me-
dicamentos con principios activos diferentes, pero con ex-
cipientes en común, con el fin de detectar una reacción 
adversa idéntica en períodos temporales diferentes, con el 
propósito de seleccionar un medicamento con el principio 
activo deseado, pero sin el excipiente en común. Además, 
mediante pruebas de provocación, se confirma la reacción 
adversa al excipiente sospechoso.

Dado el interés mostrado por el cuerpo clínico de 
nuestra institución, también se busca desarrollar un for-
mato que permita ampliar el acceso a la consulta de esta 
base de datos.
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Tabla 2. Intervenciones farmacéuticas resueltas con la base de datos hasta abril 2023

Fecha Servicio Producto Pregunta Objetivo Resolución

Abril 2023 Inmunoalergología
Amoxicilina 1000 
mg comprimidos

Presencia de dióxido 
de titanio en marca 

comercial.

Realizar una prueba de 
provocación con una pre-
sentación sin el excipiente 

cuestionado.

Amoxicilina Generis: sin los 
excipientes cuestionados. Se 

realizó una prueba de provoca-
ción por este laboratorio.

Abril 2023 Inmunoalergología
Diclofenaco 50 mg 

comprimidos

Presencia de PEG en la 
presentación disponible 

en la farmacia.

Realizar una prueba de 
provocación con una pre-
sentación sin el excipiente 

cuestionado.

Voltaren: sin los excipientes 
cuestionados. Se realizó una 

prueba de provocación por este 
laboratorio.

Abril 2023 Inmunoalergología
Tramadol    50 mg 

cápsula

Presencia de PEG en la 
presentación disponible 

en la farmacia.

Realizar una prueba de 
provocación con una pre-
sentación sin el excipiente 

cuestionado.

Tramadol Aurovitas: sin los exci-
pientes cuestionados. Se realizó 
una prueba de provocación por 

este laboratorio.


