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INTRODUCCION

Iniciamos el articulo anterior comentando el apartado 2 del articulo
6, en donde se nos dice que tanto la interrupcion voluntaria del
embarazo como la prdctica de ensayos clinicos y las técnicas de
reproduccion asistida se regirdn por lo establecido con cardcter
general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales
aplicables. El anterior texto, como no podia ser de otro modo, susci-
ta una fuerte polémica en lo referente a la interrupcién voluntaria del
embarazo entre los que consideran que lo anterior constituye una
clara extralimitacion de muy dificil aplicacion, por cuanto excepciona
sin motivo un acto personalisimo relativo al derecho a la salud, obli-
gando aparentemente a aplicar el consentimiento por representacion
y cuando en el Codigo Penal al regular en su articulo 417 bis, los
supuestos de interrupcidn voluntaria del embarazo no se hace men-
cidn expresa a la mayoria o minorfa de edad, de ahf que en opinion
de éste amplio sector doctrinal, dado el caracter personalisimo de la
decision a adoptar, el criterio que debe regir seré el grado de madu-
rez de la menor. Frente a los que consideran que la menor en nin-
gun caso puede consentir su interrupcion voluntaria del embarazo,
no faltando autores que si bien consideran que cuando la mujer es
menor de edad el consentimiento corresponde a sus representantes
legales, deberd no obstante contarse con su consentimiento si la
menor es capaz de entender la interrupcidn asi como sus conse-
cuencias.

Sefialamos que en el apartado 3 del articulo 6, en donde se aborda
la representacion del consentimiento por substitucion, el legislador
obliga al médico responsable de transmitir la informacién a que el
paciente intervenga en la medida de lo posible con independencia
de que sea su representante el que otorgue el consentimiento, de
ahi que lo anterior implique un mayor esfuerzo y sensibilidad por
parte del facultativo.

Otra de las novedades comentadas es la introduccion del concepto
del estado de necesidad terapéutico y como al definirlo en la Ley, se
exige al facultativo que para poder aplicarlo serd necesario que la

informacién pueda perjudicar de modo grave al paciente, obligando-
le a dejar constancia razonada de todo lo anterior en la historia clini-
ca. Tratando asf de evitar que esa excepcion a la obligacion de infor-
mar pueda ser usada como argumento para justificar la escasa infor-
macion que a veces se les proporciona a los pacientes.

Al comentar el articulo 8, destacamos que comienza dicho texto
dejando bien claro que el titular del derecho a la informacion es el
propio paciente, convirtiéndose en el filtro por el que debe pasar la
informacién que se puede facilitar al resto de titulares del derecho
(personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho). En el
apartado 2 de dicho articulo se afiade como uno de los requisitos de
la informacion que la misma sea veraz, de lo cual se deriva una doble
exigencia, por un lado que el médico no oculte aquellos aspectos
més delicados o fatales de la informacion, salvo que concurra el esta-
do de necesidad terapéutico y por otro que la informacién sea obje-
tiva y especifica de la enfermedad en términos de suficiencia para la
prestacion del consentimiento informado. Al final del articulo se
afiade un nuevo guion en el que se obliga a que la informacion que
se le trasmita al paciente deberd incluir las contradicciones, de ahi
que hubiésemos destacado que deberé ponerse lo anterior en rela-
cion con la llamada informacion terapédutica.

En el articulo 9 se introduce el concepto de médico responsable, que
a tenor de lo preceptuado en la Ley Basica Estatal es el profesional
que tiene a su cargo coordinar la informacion vy la asistencia sanitaria
del paciente. Por ultimo comentamos como en al articulo 10 de
nuestra Ley en donde se regula el contenido del documento formu-
lario, la modificacion introducida en este articulo, es minima tan solo
se afiade la posibilidad de poder adjuntar hojas u otros medios infor-
mativos de carécter general.

Continuaremos analizando las modificaciones introducidas en el
nuevo texto.

Artigo 11. Excepcion e limite do consentimento informado.
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1. A renuncia do paciente a recibir informacion esta limitada
polo interese da saude do propio paciente, de terceiros, da
colectividade e das esixencias do caso. Cando o paciente
manifieste expresamente o seu desexo de non ser informa-
do, respetarase a stia vontade facendo constar a stia renun-
cia documentalmente, sen prexuizo de obter o consentimen-
to previo para a intervencion.

2. Os facultativos poderan levar a cabo as intervencions clinicas
indispensables a favor da saude do paciente, sen necesida-
de de contar co seu consentimento, nos seguientes casos:

a)Cando existe risco para a saude publica a causa de
razéns sanitarias establecidas pola lei e asi se declare
expresamente por acordo de delegado provincial da
Conselleria ou do director xeral de Satide Publica se afec-
tase a mais dunha provincia. En todo caso, unha vez
adoptadas as medidas pertinentes, de conformidade co
establecido na Lei orgéanica 3/1986, do 14 de abril, de
medidas especiais en materia de satde publica, comuni-
caranselle & autoridade xudicial no prazo méximo de
vinte catro horas sempre que dispoiian o internamento
obligatorio de persoas.

b)Cando existe risco inmediato grave para a integridade
fisica e psiquica do paciente e non é posible a sua auto-
rizacion, consultando, cando as circunstancias o permi-
tan, aos familiares ou as persoas vinculadas de feito a el.

Debemos destacar de la nueva redaccién, el hecho de que se esta-
blezcan limites al derecho del paciente de no ser informado, lo cual
significa que el anterior derecho no es absoluto al estar limitado por
el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectivi-
dad y de las exigencias terapéuticas del caso. Los anteriores limites
no aparecian recogidos en la primera redaccion dada a nuestra Ley
Autondmica, si bien aparecen regulados en la Ley Bésica Estatal,
reguladora de esta materia, limitdndose nuestro legislador a copiar
literalmente en este apartado el texto estatal.

Los anteriores limites ya habfan sido reconocidos en los articulos
10.3 y 26.1 del Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad de Ser Humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biologia y la Biomedicina (Convenio de Oviedo). La Ley
Bésica estatal los regula en su articulo 9.1. si bien a pesar de estar
ya recogidos en el Convenio de Oviedo, nuestros legisladores estata-
les en el proyecto inicial de la Ley no los inclufan siendo una enmien-
da del Grupo Convergencia i Unid la que primero los introdujo en el
debate Parlamentario para ser posteriormente reflejados en el texto
definitivo de la Ley. En opinion de Sanchez Caro’, la Ley contempla
limites al derecho a no saber ya que pueden producirse también
situaciones de conflicto entre el derecho a no saber y el interés a la
propia salud del paciente o de un tercero. Asi, en algunos supuestos
puede ser de vital importancia para el paciente conocer ciertos

aspectos relativos a su salud, atin cuando haya expresado su deseo
de no conocerlo. Por ejemplo, el conocimiento de que tiene una pre-
disposicién a cierta enfermedad puede ser la Unica forma de permi-
tirle tomar medidas preventivas, por lo que en palabras de este autor
estariamos hablando en estos supuestos de la existencia de una ver-
dadera exigencia terapéutica. En el mismo sentido nos dice De
Lorenzo® que la salud del propio paciente permite que prevalezca el
derecho a la informacion en aquellos supuestos de diagndstico de
enfermedad grave que permita tratamiento. Por otro lado nos dice
Dominguez Luelmo®, que parece légico entender que el reconoci-
miento de la posibilidad de renuncia no puede prevalecer en aque-
llos casos de enfermedades contagiosas que el paciente debe cono-
cer para evitar su transmision a terceros.

Aunque la cuestion se puede plantear con todas las enfermedades
transmisibles, el caso mas paradigmatico puede ser el del paciente
del SIDA. Estando las opiniones de los autores divididas en éste
punto, ya que unos aconsejan discrecion y un intento de convencer
al paciente para que sea él quien manifieste el problema a su pare-
ja, mientras que otras opiniones defienden a ultranza el manteni-
miento del secreto profesional. Otro de los ejemplos que puede citar-
se es el manifestado por Sanchez Caro, quien otorga prioridad al
derecho de la informacion en los supuestos de un paciente con
tuberculosis bacilifera o en supuestos de enfermedades contagiosas.
Para Guerrero Zaplana® se contempla asi un supuesto en el que no
se respeta el derecho del paciente a no ser informado, y ello pues
no lo permite el interés de la salud del paciente, el interés de la salud
de terceros o de la colectividad o por exigencias terapéuticas del
caso. Se trata, por asf decirlo, de un estado de necesidad terapéutica
a la inversa; no es que se limite el derecho a la informacién por el
estado de necesidad terapéutica, sino que se toma en consideracion
la renuncia a ser informado (y, en consecuencia se informa) por exi-
girlo asi esas circunstancias expresamente previstas y relativas al inte-
rés de la salud del paciente, de terceros o de la colectividad o por exi-
gencias terapéuticas del caso.

Los médicos tienen la obligacion de dar a conocer a las autoridades
sanitarias la existencia de casos de enfermedades infecto-contagiosas
de declaracién obligatoria. El Real Decreto 2210/1995, de 28 de
diciembre crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, el cual
tiene el cardcter de norma baésica, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 149.1.16° de la Constitucién. Segtn el articulo 7 de este
Real Decreto, las Comunidades Auténomas en su dmbito competen-
cial desarrollarén esta normativa de forma que garantice la capacidad
funcional de estas actividades en todos sus niveles administrativos y
se asegure el envio al Ministerio de Sanidad de la informacién epide-
miologica establecida, con la periodicidad y desagregacion que en
cada caso se establezca. Asf las Comunidades Auténomas tienen
competencias en materia de vigilancia epidemioldgica de ahi que se
hayan dotado y se sigan dotando en lo sucesivo de normativas pro-
pias que garanticen el cumplimiento de lo anterior, pero no debien-
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do olvidar el legislador autondmico el caracter de norma bésica atri-
buida al Real Decreto 2210/1995. Ya que si en el supuesto de que
la normativa autondmica elaborada en materia de vigilancia epide-
mioldgica contradice los términos del Real Decreto 2210/95, resul-
tard que serd aplicable lo dispuesto por la legislacion estatal en virtud
del principio de prevalencia, tal y como establece el articulo 149.3 de
la Constitucion Espafiola cuando nos dice... las normas de Estado
prevalecerdn, en caso de conflicto, sobre las de las Comunidades
Auténomas en todo lo que no esté atribuido a la exclusiva compe-
tencia de ésta. En el Anexo |, del citado Real Decreto, figura una lista
de enfermedades de declaracion obligatoria y en el Capitulo IV se
regula la vigilancia epidemioldgica del sida y de la infeccion produci-
da por el virus de inmunodeficiencia humana.

Resulta obvio que unas de las preguntas que se haré el médico de
familia con relacion a los pacientes seropositivos, es la de si deben
compartir la informacion los diferentes profesionales sanitarios que
atienden al paciente. Existiendo diferentes opiniones sobre la pregun-
ta anteriormente planteada, ya que para unos se justifica la transmi-
sion de tal informacion, a los profesionales sanitarios que lo tratan,
en atencién al criterio del bien del paciente, frente a otros autores
como Beecham® para quien pese a reconocer que los médicos de
familia deben estar implicados en la atencién a los enfermos de sida,
pero pese a la necesidad de hacer todo lo posible para concienciar
de ello a los enfermos, cuando éstos se nieguen rotundamente a la
transmisién de esta informacién conviene respetar su deseo pues lo
contrario les llevaria a no acudir al especialista ante el temor de la
revelacion, con los graves consecuencias que ello supondria para la
salud del enfermo. Nos dice De Miguel’, que la solucion a este pro-
blema no puede establecerse de un modo general, pues no cabe
duda del derecho del paciente al secreto médico y a preservar su inti-
midad, pero no puede olvidarse que el conocimiento por el faculta-
tivo de la condicién de seropositivo del enfermo es importante de
cara a la prestacion de la asistencia sanitaria. Por ello aunque el cri-
terio general serfa el de respetar la voluntad del paciente, parece que
en los casos que la ocultacion de esta informacidn pudiese atentar
contra la salud, esta ultima debera prevalecer, aunque evitando siem-
pre cualquier actitud paternalista. Todo lo anterior, sin perjuicio de
que en los casos de actuacién coordinada de varios facultativos por
ejercicio de la medicina en equipo serfa necesario compartir la infor-
macidn que quedaria siempre protegida por el secreto médico.

Otra de las preguntas que se plantean con relacién a éstos pacientes
es la de comunicar a su pareja sexual la condicion de seropositivo, ya
que por el lado del paciente tenemos el derecho fundamental a la
intimidad y por el lado de la pareja sexual los derechos fundamenta-
les de la vida y la salud. Sin olvidar lo que nos dice el articulo 5.1 de
la Ley 41/2002, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derecho y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica...el titular del derecho a la informacion es el paciente, sien-
do informadas las personas vinculadas a él por razones familiares

o0 de hecho, en la medida en que éste lo permita de manera expre-
sa o tdcita.

La anterior pregunta ya fue abordada por el Consejo de Asuntos Eti-
cos y Juridicos de la Asociacion Médica Americana®, para quien cuan-
do no existe norma alguna que obligue o prohiba al médico notificar
a las autoridades publicas la enfermedad del paciente y el facultativo
sabe que un individuo seropositivo estd poniendo en peligro a un ter-
cero, debe intentar persuadir al enfermo para que dé a conocer su
situacion a su pareja, si la persuasion falla, ha de ponerlo en conoci-
miento de las autoridades y si las autoridades no acttian notificarlo €l
mismo al tercero.

Para Ferrer® estaria justificado no cumplir con el deber de confidencia-
lidad en determinados supuestos tales como el peso preponderante
del derecho a la vida y a la salud de la parte que desconoce el peli-
gro, argumento que en palabras de este autor tiene la suficiente
envergadura para justificar por sf mismo el quebranto del principio de
confidencialidad. El portador del VIH que se niega a informar a su
compariera/o sexual de su condicién de seropositivo, se coloca fuera
de la comunidad moral atentando contra sus bases fundamentales
como son el respeto a las personas y a la no maleficencia, de ahi que
la utilizacién de la norma moral del secreto profesional como instru-
mento directo para seguir dafiando a otras personas es contradictoria.

La Naciones Unidas en su Informe de una Consulta internacional
sobre el SIDA y los Derechos Humanos de fecha 1989% dice...el
derecho a la confidencialidad puede ceder ante los derechos de
otras personas, siendo posible en el caso de alto riesgo de transmi-
sién del VIH informar a la persona expuesta a ser infectada del esta-
do del paciente en relacién con el VIH, siempre que las circunstan-
cias en que se autorizan las medidas de esta clase estén claramen-
te definidas por la ley o puedan justificarse legalmente...por ejem-
plo cuando el paciente, pese a los consejos y el asesoramiento reci-
bido, sigue manteniendo relaciones sexuales sin proteccidn alguna
con su pareja, después de haber sido advertido por el médico de los
peligros inherentes a este comportamiento y de la intencion del
médico de revelar su enfermedad si el paciente no lo hace; o cuan-
do el paciente es un agente de la salud y se muestra descuidado en
la observancia de las precauciones de higiene pertinentes, o si se
niega a cumplir los consejos médicos acerca de sus actividades pro-
fesionales.

Si bien no debemos olvidar tal y como nos dice De Miguel', que la
anterior decision es excepcional y que la pauta general debe ser el
respeto al principio de confidencialidad que ciertamente repercute
en pro del interés general y de la salud publica.

Cando existe risco inmediato grave para a integridade fisica e
psiquica do paciente e non é posible a stia autorizacion... Lo que
en el anterior texto se abordaba en dos apartados ahora se hace tan
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solo en uno con mayor concrecidn ya que se nos habla de un ries-
go no sélo grave sino inmediato. Habiendo copiado literalmente
nuestro legislador en éste apartado, el texto del articulo 9.2 b) de la
Ley Bésica Estatal. En el articulo 8 del Convenio de Oviedo se reco-
ge la anterior excepcién ...Cuando debido a una situacion de urgen-
cia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podrd proce-
derse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable desde
el punto de vista médico a favor de la salud de la persona afecta-
da. Abel Llunch' nos dice que este supuesto exige a partir de su dic-
cion legal, la concurrencia de hasta cuatro requisitos: 1) Existencia de
un riesgo. 2) Que el riesgo sea inmediato y grave. 3) Que el riesgo
pueda afectar a la salud fisica o psiquica del paciente y 4) La impo-
sibilidad de conseguir la autorizacion del paciente. E incluye una pre-
vision de recavar o intentar la previa consulta de los familiares o per-
sonas vinculadas con el paciente.

La doble exigencia de una situacién de riesgo inmediato y grave per-
mite excluir, como apunta Sanchez Caro y Abellan®, las intervencio-
nes que admiten aplazamiento. Para Michaud' esta posibilidad se
limita exclusivamente a las intervenciones médicas necesarias que
no pueden ser retrasadas, ya que las intervenciones cuyo aplaza-
miento es aceptable se excluyen de este supuesto. Sin embargo, no
debe entenderse tampoco que esta excepcidn queda sdlo reservada
para las intervenciones vitales.

En todo caso, la excepcion al consentimiento del paciente en el ante-
rior supuesto no exonera de un deber de informar a posteriori y
cuando el estado del paciente lo permita,

Artigo 13. Definicion.

A historia clinica é o conxunto de documentos nos que se con-
tefien os datos, as valoracions e as informacions de calquera tipo
sobre a situacion e a evolucion clinica dos pacientes ao longo do
seu proceso asistencial, asi como a identificacion dos médicos e
dos demais profesionais que intervifieron neste.

En el nuevo texto se introduce la necesidad de la identificacion de los
médicos y demés profesionales que hayan intervenido. En la Ley
Bésica Estatal, en su articulo 3 se establecen una serie de definicio-
nes legales entre las que se incluye la historia clinica, siendo idéntica
la anterior redaccién a la recogida en el antiguo texto de nuestra Ley
Autondmica, si bien en el articulo 14 de la Ley bésica se vuelve a
definir la historia clinica y se nos dice que... comprende el conjunto
de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada
paciente con identificacion de los médicos y de los demds profesio-
nales que han intervenido... Constituye la historia clinica el documen-
to base de la relacion médico paciente, siendo ese gran pilar que ha
de soportar toda la presion derivada de los derechos y obligaciones
nacidos de la comunicacién médico paciente. Convirtiéndose asi, en
un instrumento fundamental e indispensable para una correcta préac-
tica médica y garante de una adecuada asistencia sanitaria, de ahi la

necesidad de que conste la identidad de los profesionales que inter-
vienen en el proceso asistencial.

Artigo 17. Requisitos.

1. A elaboracién da historia clinica, nos aspectos relacionados
coa asistencia directa ao paciente, sera responsabilidade dos
profesionais que intervefien nela.

2. As historias clinicas deberan ser claramente lexibles; no posi-
ble, evitarase a utilizacion de simbolos e abreviaturas, e esta-
ran normalizadas en canto & sta estrutura loxica, de confor-
midade co que se dispofia regulamentariamente. Calqueira
informacion incorporada & historia clinica debera ser datada
e asinada de maneira que se identifique claramente o perso-
al que a realice.

En la nueva redaccién dada al presente articulo se afiade el aparta-
do primero, lo cual es una copia literal del apartado 3 del articulo 15
de la Ley Bésica estatal.

Con independencia de que el fin principal de la historia clinica es la de
facilitar la asistencia sanitaria, también se le atribuyen otras finalidades
tales como docentes, epidemioldgicas, control de calidad y como medio
de prueba de extraordinaria importancia en el ambito judicial. Siendo en
ésta Ultima donde en no pocas ocasiones serd necesario fijar y determi-
nar si ha habido alguin tipo de responsabilidad por parte del profesional
o profesionales que han intervenido a lo largo del proceso asistencial y
de resultar probado la existencia de responsabilidad deberd ser el Juez
del dmbito Penal, Civil o Administrativo, quien puede a su vez tratarse
de un Tribunal Unipersonal o Pluripersonal en funcion de si el origen de
la presunta responsabilidad deriva de la comisién de un hecho delictivo
grave 0 menos grave o bien de la comision de un ilicito civil o adminis-
trativo, debiendo fijar el alcance, extensién y limites de la obligacion de
responder. De ahi que sea estrictamente necesario que en las historias
dlinicas en las que interviene mas de un médico o un equipo asisten-
cial, siendo lo anterior mas frecuente en las historias clinicas hospitala-
rias, el deber de dejar constancia individualizada de las acciones, inter-
venciones y prescripciones realizadas por cada profesional, como medio
de garantizar e individualizar las diferentes actuaciones llevadas a cabo
con el paciente. Ya que no debemos olvidar que es Jurisprudencia rei-
terada que ante una acusacion de mala praxis, la falta de historia clinica
invierte la carga de la prueba respeto de la parte que tiene mejor acce-
so a tal medio, esto es, respecto del médico lo cual también seria per-
fectamente aplicable en aquellos supuestos en los que el médico no
elaboré o bien lo hizo de manera incorrecta la historia clinica, ya que en
€es0s supuestos se parte de la presuncion de que todo aquello que no
consta debidamente historiado no se hizo.

Artigo 19. Acceso.

1. O paciente ten dereito de acceso & documentacion da histo-
ria clinica e a obter copia dos datos que figuran nela. Os cen-
tros sanitarios regularan o procedemento que garanta a
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observacion destes dereitos.

Este dereito de acceso podera exercitarse por representacion
debidamente acreditada.

Nos supostos de procedementos administrativos de esixen-
cia de responsabilidade patrimonial ou nas denuncias pre-
vias & formalizacion dun litixio sobre a asistencia sanitaria
permitirase que o paciente tena acceso directo & historia cli-
nica, na forma e cos requisitos que se regulen legal ou regu-
lamentariamente.

Tamén teran acceso a historia clinica os 6rganos competen-
tes para tramitar e resolver os procedementos de responsa-
bilidade patrimonial polo funcionamento da Administracion
sanitaria, asi como a inspeccion sanitaria no exercicio das
stias funcions.

O acceso a historia clinica con fins xudiciais, epidemioloxi-
cos, de satide publica, de investigacion ou de docencia réxe-
se polo disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decem-
bro, de proteccion de datos de caracter personal, na Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e nas demais
normas aplicables en cada caso. O acceso & historia clinica
con estes fins obriga a preservar os datos de identificacion
persoal do paciente, separados dos de caracter clinico-asis-
tencial, de xeito que como regra xeral quede asegurado o
anonimato, agas que o propio paciente dese o seu consen-
timento para non separalos. Exceptuase os supostos de
investigacion da autoridade xudicial no que se considere
imprescindible a unificacion dos datos identificativos con cli-
nicos-asistenciais, nos cales se estara ao que dispofan os
xuices e tribunais no proceso correspondente. O acceso aos
datos e documentos da historia clinica queda limitado estric-
tamente aos fins especificos en cada caso.

O dereito ao acceso do paciente & documentacion da histo-
ria clinica non pode exercitarse en prexuizo do dereito de
terceiras persoas & confidencialidade dos datos que constan
nela en interese terapéutico do paciente, ni en prexuizo do
dereito dos profesionais participantes na sta elaboracion, os
cales poden oponer ao dereito do acceso a reserva das suas
anotacions subxectivas.

0 acceso por outras persoas distintas ao paciente a informa-
cion contida na historia clinica debera estar xustificado pola
atencion sanitaria deste.

En todo caso, o persoal de administracion e xestion dos cen-
tros sanitarios s6 pode acceder aos datos da historia clinica
relacionados coas suas propias funcidns.

Os centros sanitarios e os facultativos de exercicio individual
so lles facilitardan o acceso & historia clinica dos pacientes
falecidos s persoas vinculadas a él, por razons familiares ou
de feito, agas que o falecido o prohibise expresamente e asi
se acredite.

En calquera caso, o acceso dun terceiro & historia clinica
motivada por un risco para a sua satde limitarase aos datos

pertinentes. Non se facilitara informacion que afecte & intimi-
dade do falecido nin as anotacidns subxectivas dos profesio-
nais, nin que prexudiquen a terceiros.

Calquera outra razon de caracter excepcional debera respon-
der a un interese lexitimo susceptible de proteccion e estar
convenientemente motivada.

7. O persoal sanitario debidamente acreditado que exerza fun-
ciéns de inspeccion, avaliacion, acreditacion e planificacion
ten acceso as historias clinicas no cumprimento das stas
funcions de comprobacion da calidade da asistencia, do res-
pecto dos dereitos do paciente ou de calquera outra obriga
do centro en relacién cos pacientes e usuarios ou coa propia
Administracion sanitaria.

8. En todos os casos quedard plenamente garantido o dereito
do paciente a sta intimidade persoal e familiar, polo que o
persoal que acceda a esta informacion gardara o correspon-
dente segredo profesional.

En el actual texto se reconoce el derecho del paciente al acceso y
copia de la documentacién contenida en la historia clinica. En ante-
riores articulos cuando comentamos el articulado del antiguo texto®,
sefialamos que frente a la claridad de la norma estatal cuando nos
dice en su articulo 18.1 ...que el paciente tiene derecho a acceder a
la documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los
datos que figuran en ella.. nos encontrdbamos que nuestra Ley
autonémica establecia tan solo ...el derecho a la obtencién de los
informes y resultados de las exploraciones que sobre su estado de
salud o enfermedad se incluyan en la historia clinica.

La anterior limitacion se encontraba en total contradiccion con el
espiritu de nuestro ordenamiento juridico, favorable a los principios
de publicidad y transparencia administrativa, asi: La Constitucion
Espafiola establece en su articulo 105 b) ...el acceso de los ciudada-
nos a los archivos y registros administrativos, salvo que afecten a la
sequridad y defensa del Estado, la averiguacion de los delitos y la
intimidad de las personas. El anterior derecho aparece desarrollado
en la Ley 30/1992 de Régimen Juridico de la Administracin Publica
y Procedimiento Administrativo Comuin, regulando en su articulo 35.
h ...el derecho al acceso de los documentos recogidos en los regis-
tros y archivos de las Administraciones Pdblicas... y en su articulo 37
establece ...que el derecho de acceso conllevard el de poder obte-
ner copias o certificados. La Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal en su articu-
lo 15.1 establece ...el interesado tendrd derecho a solicitar y obtener
gratuitamente informacion de sus datos de cardcter personal some-
tidos a tratamiento, el origen de dichos datos, asi como las comuni-
caciones realizadas o que se prevén hacer de los mismos.

Davies'® analizd el derecho del paciente a acceder a su expediente
médico en Canadg, Inglaterra y Gales, concluyendo en la existencia
de un nuevo espiritu da apertura en el papel jugado por la informa-
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cién en la relacion tradicional médico-paciente que se ha visto impul-
sado por los Tribunales, que encuentran en el derecho de acceso del
paciente una manifestacion de su derecho a la autodeterminacion,
llegando en algunos casos a desplazar el interés publico.

Otra de las novedades introducidas en el nuevo texto es la posibili-
dad de ejercer el derecho de acceso a la historia clinica por represen-
tacion debidamente acreditada, lo cual ya habifa sido regulado en el
articulo 18.2 de la Ley basica estatal.

En el texto actual se regula con mayor concrecion el acceso con fines
epidemioldgicos, de salud publica, de investigacién, de docencia y
con fines judiciales. En primer lugar nos dice que dicho acceso se rige
por lo dispuesto en la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos de
cardcter personal 15/1999, en la Ley General Sanitaria y demds
normas de aplicacién en cada caso. En las anteriores normas obli-
gan a separar los datos de identificacion personal de los clinicos asis-
tenciales, salvo que el propio paciente hubiese dado su consenti-
miento para no separarlos, dejando claro que en los supuestos de
investigacion judicial se estard a lo que dispongan los jueces o tribu-
nales.

Nos dice De Miguel Sanchez”, que la informacion sanitaria ha sido
uno de los sectores que en el ordenamiento juridico espariol ha reci-
bido un tratamiento legal més deficitario, si bien esta situacién esta
siendo superada con la aprobacién de Leyes que se ocupan especi-
ficamente de esa materia, cuyo precedente se encuentra en la Ley
21/2000 sobre los derechos de informacién concernientes a la salud
y a la autonomia del paciente y a la documentacion clinica de la
Comunidad de Catalufia. Siendo la Ley Bésica, 41/2002, el primer
texto que a nivel estatal se ha ocupado de forma unitaria de estas
complejas cuestiones viniendo asi a cubrir una importante laguna
generadora de gran inseguridad juridica. Con anterioridad a la Ley,
15/99, Organica de Proteccion de Datos y a su predecesora de
1992, el tratamiento de datos sanitarios habia sido abordado de
forma imprecisa por la Ley 14/89, General de Sanidad, de ahi el gran
acierto de que las leyes autondmicas y la estatal hayan venido a regu-
lar el tratamiento y acceso a la informacién sanitaria recogida en la
historia clinica con las debidas garantias. La Ley bésica en su exposi-
cién de motivos nos habla de una concepcién comunitaria del dere-
cho a la salud, en la que junto al interés singular de cada individuo,
como destinatario por excelencia de la informacion relativa a la salud,
aparecen también otros agentes y bienes juridicos referidos a la salud
publica que deben ser considerados, con la relevancia necesaria, en
una sociedad democratica avanzada. Al mismo tiempo que refleja su
preocupacion por establecer una regulacion coordinada con la Ley
Orgénica 15/99, tratando asi de ofrecer en el terreno de la informa-
cién y la documentacién clinicas las mismas garantfas en todos los
ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la salud
que reconoce la Constitucién.

Nos habla Aparicio Salom', de la necesidad de encontrar un equili-
brio entre el acceso a los datos para el desarrollo de la investigacion
y el mantenimiento de la confidencialidad, ya que el uso del proce-
dimiento disociado definido en el articulo 3.f) de la Ley Organica de
Proteccién de datos como ...todo tratamiento de datos personales
de modo que la informacion que se obtenga no pueda asociarse a
persona identificada o identificable... no satisface a la comunidad
investigadora quien ha manifestado que la informacion disociada
reduce enormemente su utilidad ya que resulta imposible conectar
dicha informacion con la que obra en las historias clinicas de los cen-
tros sanitarios, que pueden hacer referencia a un mismo paciente y
cuya comprobacion pondria de relieve los logros alcanzados por los
tratamientos médicos aplicados a una misma persona. Atendiendo a
esta situacion en el Proyecto de Ley Orgénica se propuso un sistema
de disociacién limitada, que finalmente no hizo fortuna, en el que los
datos identificativos del paciente debian sustituirse por un codigo del
que nunca pudiera extraerse su identidad pero que fuera Unico para
cada uno, de forma que fuera posible acumular toda la informacion
relativa a un mismo paciente.

Se introduce en el actual texto, de forma idéntica a la Ley basica, el
acceso restringido del personal de administracion y gestion, restric-
cidén que se contrae a sélo los datos relacionados con sus propias
funciones, lo que obviamente se habra de delimitar caso por caso.

Se establece el acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos,
a las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho salvo
que el fallecido lo hubiera prohibido expresamente. Lo anterior apare-
ce recogido en el articulo 18.4 de la Ley bésica. Lo anterior no esta
exento de polémica, ya que en el mismo apartado se nos dice que
..No se facilitard informacion que afecte a la intimidad del fallecido
ni a las anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudi-
que a terceros. Dominguez Luelmo'®, defiende que los Unicos datos
que el médico debe aportar tras el fallecimiento del paciente son los
que con caracter obligatorio se recogen en la Orden de 6 de septiem-
bre de 1984, sobre la obligatoriedad de elaboracién de informe de
alta para pacientes atendidos en establecimientos sanitarios. El articu-
lo 20 de la Ley 41/2002 recoge este derecho, y de acuerdo con la
disposicion transitoria Unica, mientras las Administraciones Sanitarias
autonomicas no determinen reglamentariamente las caracteristicas,
requisitos y condiciones de los informes de alta, es aplicable la Orden
Ministerial citada. En todo caso el informe de alta debe tener los con-
tenidos minimos a que se refiere el articulo 3 de la Ley 41/2002, en
el que se define el informe de alta médica como el documento emi-
tido por el médico responsable en un centro sanitario al finalizar cada
proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste,
un resumen de su historial clinico, la actividad asistencial prestada, el
diagnostico y las recomendaciones terapéuticas.

Por Ultimo en el actual texto se regula con mayor concrecion y de
forma idéntica a la Ley Bésica Estatal, el acceso de un tercero a la his-
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toria clinica motivada por un riesgo para su salud la cual se limitard a
los datos pertinentes. Con las limitaciones ya conocidas, de no afec-
tar a la intimidad del fallecido, a las anotaciones subjetivas de los pro-
fesionales ni las que perjudiquen a terceros. Nos dice Dominguez
Luelmo19, que no estamos ante cualquier tercero, sino que el pre-
cepto se esta refiriendo a las personas vinculadas a los pacientes
fallecidos por razones familiares o de hecho, que son lo Unicos a los
que los centros sanitarios y los facultativos pueden facilitar el acceso
a la historia clinica, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expre-
samente y asf se acredite. En opinion de este autor la redaccién de
esta parte del precepto resulta un tanto inequivoca, pues literalmen-
te se refiere al acceso a la historia clinica por parte de un tercero
"motivado por un riesgo para su salud”. Acaso lo que quiere decir el
legislador es que, a pesar de la prohibicion expresa del fallecido, si
existe tal riesgo para la salud del tercero, siempre se le debe recono-
cer legitimacion para acceder a la documentacion clinica de aquél.

No compartimos el anterior criterio de que no estamos ante cualquier
tercero, sino que estamos ante personas vinculadas al paciente falle-
cido por razones familiares o de hecho, toda vez que de la interpreta-
cién literal de texto no se desprende lo anterior y el legislador lo
hubiese tenido muy facil de ser asf ya que ambos conceptos se abor-
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dan en el mismo precepto separados tan solo por unos vocablos. Sin
olvidar que a continuacion del anterior precepto en nuestra Ley auto-
némica se nos dice ...calquer outra razén de carécter excepcional
deberd responder a un interese lexitimo susceptible de proteccion e
estar convenientemente motivada. Ya que puede existir un tercero no
vinculado al paciente fallecido por razones familiares o de hecho, que
precise tener acceso a determinados datos de la historia clinica moti-
vado por un riesgo para su salud y ser, por consiguiente, un interés
legitimo susceptible de proteccién, con independencia de que se le
exija acreditar debidamente la existencia de un riesgo en su salud que
pretende paliar o aminorar con dicho acceso.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Por cépsula: DOBUPAL Retard
75 mg Cépsulas: Venlafaxina (DOE) (clorhidrato), 75 mg DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Venlafaxina (DOE) (clorhidrato), 150 mg Ver excipientes 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Cépsulas de liberacion
sostenida, para administracion oral. 4. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la depresion. Prevencion de las recaidas del episodio depresivo y recurrencias de nuevos episodios.
Trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno de ansiedad social. 4.2. Posologia y forma de administracion. Dosificacion habitual La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia,
administrados en una sola dosis. Si, tras dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mejoria clinica esperada, la dosis puede incrementarse a 150 mg al dia, administrados en una sola dosis. Si se
precisara, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 225 mg una vez al dia. Los incrementos de dosis deberan efectuarse a intervalos de aproximadamente 2 semanas o mas, pero no inferiores a 4
dias. Prevencion de recaidas / recurrencias de la depresién Normalmente, las dosis para la prevencién de recaidas y recurrencias de la depresion son similares a las utilizadas durante el tratamiento inicial.
Los pacientes deberian ser reevaluados para valorar el beneficio de la terapia a largo plazo. Forma de administracion Se recomienda ingerir DOBUPAL Retard durante las comidas con un poco de liquido.
La capsula debe ingerirse entera. No dividir, aplastar, masticar o disolver la capsula en agua. DOBUPAL Retard debe administrarse una vez al dia, aproximadamente a la misma hora de la manana o de la
tarde. Los pacientes afectos de depresidn que se encuentren actualmente en tratamiento con venlafaxina (en comprimido de liberacién inmediata) a dosis terapéuticas pueden cambiarse a DOBUPAL
Retard a la dosis equivalente mas proxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis. Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica En los pacientes con insuficiencia
renal y/o hepética debe reducirse la dosis de venlafaxina. En estos pacientes puede ser necesario iniciar el tratamiento con DOBUPAL comprimidos. En los pacientes cuyo indice de filtracion glomerular
(IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50%. En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficiencia
hepatica deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avanzada No se recomienda el ajuste de la dosis Unicamente por razones de edad. Sin embargo, al igual que con
otros antidepresivos, deberd administrarse con precaucién, especialmente en los aumentos de dosis. Uso en pediatria No se ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en pacientes de edades
inferiores a 18 anos y, por tanto, no se recomienda su empleo en este grupo de edad. Tratamiento de mantenimiento/continuacién/prolongado Se deberé reevaluar periddicamente la utilidad del tratamiento
a largo plazo con DOBUPAL Retard. Se acepta de manera general que los episodios agudos de depresién grave requieren varios meses, o0 aun mas, de tratamiento farmacologico mantenido. Los pacientes
con trastorno de ansiedad generalizada o trastorno de ansiedad social sufren frecuentemente la enfermedad durante varios anos y requieren tratamiento a largo plazo. DOBUPAL ha mostrado ser eficaz
en el tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en la depresion y hasta 6 meses en el trastorno de ansiedad generalizada y trastorno de ansiedad social). Suspension del tratamiento Cuando se interrumpe
el tratamiento con DOBUPAL Retard, se debe reducir la dosis gradualmente para minimizar el riesgo de reacciones de retirada (ver seccion 4.8 reacciones adversas). El periodo de reduccion de dosis depende
de la dosis de mantenimiento que se estaba administrando, de la duracién del tratamiento y de la respuesta individual de cada paciente. A titulo orientativo, en pacientes tratados durante 6 semanas o
mas, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de dos semanas. 4.3. Contraindicaciones. DOBUPAL Retard (Venlafaxina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida
al farmaco o a alguno de los excipientes. El uso de DOBUPAL Retard esta contraindicado durante el embarazo, debido al riesgo de aparicion de reacciones de retirada en el recién nacido. No administrar
durante la lactancia. No administrar a pacientes menores de 18 afos. No administrar concomitantemente con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs). El tratamiento con venlafaxina no debe iniciarse
como minimo, hasta pasados 14 dias desde la interrupcién del tratamiento con IMAOSs; este intervalo podria ser menor en el caso de IMAOs reversibles (ver informacion de prescripcion del IMAO reversible).
Venlafaxina debe interrumpirse como minimo 7 dias antes de iniciar tratamiento con cualquier IMAO. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. No se ha evaluado el uso de venlafaxina
en pacientes con un historial reciente de infarto de miocardio o cardiopatia inestable. Por ello, debera evitarse su uso en estos pacientes. Se recomienda controlar periédicamente la presion arterial en
pacientes tratados con venlafaxina, dado que puede aumentar la presion arterial de forma dosis-dependiente. Venlafaxina puede aumentar la frecuencia cardiaca, especialmente cuando se administra a
dosis elevadas, por lo que se debera tener precaucion en aquellos pacientes cuyas condiciones pueden verse comprometidas por aumentos en la frecuencia cardiaca. Pueden aparecer convulsiones en el
tratamiento con venlafaxina y debera administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de convulsiones. No obstante, en los estudios previos a la comercializacién no se produjeron convulsiones
durante la utilizacion de venlafaxina retard en el tratamiento de la depresién, trastorno de ansiedad generalizada o trastorno de ansiedad social. Dado que venlafaxina puede producir midriasis, se
recomienda vigilar estrechamente a los pacientes con presion intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de angulo cerrado. Al igual que con otros antidepresivos, se debera
usar venlafaxina con precaucion, en pacientes con antecedentes de mania debido a que pueden aparecer cuadros de mania o hipomania durante el tratamiento. No obstante, no hubo casos de mania o
hipomania en los estudios que utilizaron venlafaxina retard en el Trastorno de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento con venlafaxina, puede aparecer hiponatremia y/o Sindrome de secrecion
inapropiada de hormona antidiurética (SIADH), normalmente en pacientes con deplecién de volumen o deshidratados. Dado el riesgo de suicidio de los pacientes con depresién, se debera prescribir
inicialmente el envase con el nimero menor de comprimidos con la finalidad de reducir el riesgo de sobredosis. Se han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localizacion con inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que ademas estén recibiendo anticoagulantes, medicamentos que afecten la funcién
plaquetaria (p. ej. antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, acido acetilsalicilico, ticlopidina, clopidogrel, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de
hemorragia. Asimismo, debera tenerse especial precaucion con los pacientes que presenten trastornos hemorragicos. Venlafaxina no esta indicada para la pérdida de peso, ni en monoterapia ni en
combinacién con otros productos ya que en esta indicacion no se ha demostrado su seguridad y eficacia. 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Inhibidores de
la monoaminooxidasa (IMAO) Se han notificado reacciones adversas en pacientes que habian interrumpido el tratamiento con un IMAO y seguidamente habian comenzado tratamiento con venlafaxina,
o que interrumpieron el tratamiento con venlafaxina y seguidamente empezaron tratamiento con IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, mioclonia, sudoracion, nauseas, vémitos, sofocos, vértigo,
hipertermia con cuadros semejantes al sindrome neuroléptico maligno, convulsiones y muerte. Farmacos con actividad sobre el sistema serotoninérgico Basandose en el mecanismo de accién conocido
de la venlafaxina y en su potencial de desencadenar un sindrome serotoninérgico, se recomienda precaucion cuando se administre venlafaxina en combinacion con farmacos que puedan afectar los
sistemas de neurotransmisores serotoninérgicos tales como los triptanes, inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS), o litio. Indinavir Un estudio farmacocinético realizado con indinavir
ha mostrado una disminucién del 28% en el AUC y del 36% en la Cmax para indinavir. Indinavir no afecto la farmacocinética de venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina. Se desconoce la relevancia clinica
de esta interaccion. Warfarina Venlafaxina puede potenciar el efecto anticoagulante de warfarina. Etanol Al igual que con todos los farmacos que acttian sobre el SNC, se debera advertir al paciente que
evite el consumo de alcohol durante el tratamiento con venlafaxina. Haloperidol Un estudio farmacocinético realizado con haloperidol mostré un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para
este farmaco, un incremento del 70% en el AUC, un incremento del 88% en la Cmax, pero no afect6 a la semivida del mismo. Esto debera ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y
venlafaxina de forma concomitante ya que sera necesario disminuir la dosis de haloperidol. Cimetidina Cimetidina ha mostrado inhibir el efecto de primer paso hepatico de venlafaxina. Es esperable que
la actividad farmacologica de venlafaxina se vea ligeramente incrementada en la mayoria de los pacientes. En ancianos y en pacientes con disfuncién hepatica esta interaccion puede ser mas pronunciada.
Imipramina Venlafaxina no alter¢ las farmacocinéticas de imipramina o 2-hidroxi-imipramina. Sin embargo, incrementé el AUC, Cmax y Cmin de desipramina alrededor de un 35%. El AUC para 2-hidroxi-
imipramina duplico su valor de 2,5 a 4,5. Imipramina no altero las farmacocinéticas de venlafaxina ni de O-desmetilvenlafaxina. Esto debera tenerse en cuenta en pacientes tratados con imipramina y
venlafaxina de forma concomitante. Risperidona Venlafaxina incremento el AUC de risperidona en un 32% pero no alteré significativamente el perfil farmacocinético de la cantidad total de principio
activo (suma de risperidona mas 9-hidroxirisperidona). Se desconoce la relevancia clinica de esta interaccién. Diazepam Diazepam no parece afectar la farmacocinética tanto de venlafaxina como de O-
desmetilvenlafaxina. Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinética o la farmacodinamia de diazepam. Litio Las farmacocinéticas de venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se ven afectadas con la
administracién concomitante de litio. Venlafaxina a su vez no tiene efectos sobre la farmacocinética del litio (Ver también el apartado Farmacos con actividad sobre el sistema serotoninérgico). Farmacos
con elevada union a proteinas plasmaticas Venlafaxina no se une en elevada proporcion a proteinas plasmaticas (27%); por ello no es esperable que la administracion de venlafaxina a pacientes en
tratamiento con farmacos de elevada union a proteinas plasmaticas provoque un aumento de la concentracion libre de estos farmacos. Inhibidores o inductores de los enzimas hepaticos La induccion o
inhibicion en los sistemas enziméaticos hepéticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinética de DOBUPAL Retard (venlafaxina). Cuando se administra concomitantemente venlataxina con un inhibidor
de los enzimas hepéticos, es conveniente reducir la dosis de venlafaxina al minimo eficaz. Triptéfano La administracion concomitante de DOBUPAL Retard (venlafaxina) y triptéfano podria inducir una
mayor incidencia de efectos secundarios relacionados con la 5-HT. No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de venlafaxina con triptéfano en pacientes deprimidos. Farmacos metabolizados
Eor las isoenzimas del citocromo P450 Los estudios indican que venlafaxina es un inhibidor relativamente débil de CYP2D6. Venlafaxina no inhibié CYP3A4, CYP1A2 y CYP2C9 in vitro. Tampoco se han

allado interacciones in vivo con los siguientes farmacos: alprazolam (CYP3A4), cafeina (CYP1A2), carbamazepina (CYP3A4) y diazepam (CYP3A4 y CYP2C19). 4.6. Embarazo y lactancia. Uso durante
el embarazo. No se ha establecido la seguridad de empleo de venlafaxina durante el embarazo. Venlafaxina debe administrarse a mujeres embarazadas sélo si el beneficio potencial supera al posible
riesgo. Si se usa venlafaxina durante el embarazo o poco antes del parto, pueden aparecer reacciones de retirada en el recién nacido. Uso durante la lactancia Venlafaxina y O—desmetiﬁ/enlafaxma se
excretan en leche humana; por ello esta contraindicada su administracién durante la lactancia. Uso en pediatria La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 anos no han sido establecidas, por lo
que su uso esta contraindicado. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que DOBUPAL Retard (venlafaxina) no afecta la
actividad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, pensar o las habilidades motoras, por lo que los pacientes deben
tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, incluyendo automoviles, debiendo ser advertidos de tal circunstancia. 4.8. Reacciones adversas. Las reacciones adversas se enumeran a continuacion
por Organos?/ sistemas de acuerdo con las categorias de frecuencia siguientes: Frecuentes: 1% Poco frecuentes: 0,1% y < 1% Raras: 0,01% y < 0,1% Muy raras: < 0,01%. Generales Frecuentes: Astenia,
fatiga. Poco frecuentes: Reaccion de fotosensibilidad. Muy raras: Anafilaxis. Sistema Cardiovascular Frecuentes: Hipertension, vasodilatacion. Poco frecuentes: Hipotension, hipotension postural, sincope,
taquicardia. Muy raras: Prolongacion del intervalo QT, fibrilacion ventricular, taquicardia ventricular (incluyendo torsade de pointes). Sistema Digestivo Frecuentes: Disminucion del apetito, estrenimiento,
nauseas, vomitos. Poco frecuentes: Bruxismo. Sistema Hematoldgico/Linfatico Poco frecuentes: Equimosis, sangrado de mucosas. Raras: Sangrados prolongados, trombocitopenia. Muy raras: Discrasias
sanguineas (incluyendo agranulocitosis, anemia aplastica, neutropenia y pancitopenia). Sistema Metabdlico/Nutricional Frecuentes: Hipercolesterolemia (especialmente tras la administracion prolongada
y a dosis elevadas), pérdida de peso. Poco frecuentes: Trastornos de la funcion hepatica, hiponatremia, aumento de peso. Raras: Hepatitis, sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética
(SIADH). Sistema Nervioso Frecuentes: Suefios anormales, disminucién de la libido, mareos, sequedad de boca, hipertonia, insomnio, nerviosismo, parestesia, sedacion, temblor. Poco frecuentes: Apatia,
alucinaciones, mioclonia. Raras: Convulsiones, mania, sindrome neuroléptico maligno, sindrome serotoninérgico. Muy raras: Agitacion, delirio. Sistema Respiratorio Frecuentes: Bostezos. Muy raras:
Eosinofilia pulmonar. Piel y anejos Frecuentes: Sudoracién. Poco frecuentes: Rash, alopecia. Muy raras: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson. Organos sensoriales Frecuentes: Anomalias
en la acomodacion, midriasis, trastornos visuales. Poco frecuentes: Percepcion alterada del gusto. Sistema Urogenital Frecuentes: Eyaculacién/orgasmo anormales (varones), anorgasmia, disfuncion eréctil,
afectacion de la miccion (en su mayoria retencion). Poco frecuentes: Orgasmo anormal (mujeres), menorragia, retencién urinaria. Con medicamentos inhibidores de la recaptacion de serotonina se han
descrito raramente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecoldgicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutaneos o de mucosas, ver seccion 4.4). La interrupcion del tratamiento puede dar
lugar a la apariciéon de reacciones de retirada y por ello se recomienda disminuir gradualmente la dosis de venlafaxina y monitorizar al paciente. Se han comunicado las siguientes reacciones tras la
interrupcion brusca, la reduccion de dosis o retirada del tratamiento: hipomania, ansiedad, agitacién, nerviosismo, confusion, insomnio u otros trastornos del suefio, fatiga, somnolencia, parestesia, mareos,
vértigo, dolor de cabeza, sudoracion, sequedad de boca, anorexia, diarrea, nduseas y vomitos. La mayoria de las reacciones de retirada son moderadas y se resuelven sin necesidad de tratamiento. Aunque
pueden aparecer reacciones de retirada al interrumpir el tratamiento, los datos clinicos y preclinicos disponibles no sugieren que venlafaxina origine dependencia. 4.9. Sobredosis. En la experiencia
post-comercializacion, se comunicaron casos de sobredosis de venlafaxina en su mayoria en combinacion con otros farmacos y/o alcohol. Se han observado alteraciones electrocardiogréaficas (prolongacion
del intervalo QT, blogueo de rama, prolongacién del QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicardia, hipotension, alteracion del nivel de consciencia (oscilando desde la somnolencia al coma), convulsiones
y muerte. Tratamiento de la sobredosificacion Se recomienda el uso de medidas de soporte general y sintométicas; se deben monitorizar el ritmo cardiaco y los signos vitales. No se recomienda la induccion
de la emesis cuando exista riesgo de aspiracion. El lavado gastrico puede estar indicado si se realiza inmediatamente después de la ingestién o en pacientes sintomaticos. La administracion de carbon
activado puede limitar también la absorcién del farmaco. La diuresis forzada, didlisis, hemoperfusion y transfusion son de beneficio dudoso. No se conocen antidotos especificos para venlafaxina. 6. DATOS
FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes. Celulosa microcristalina Etilcelulosa Hidroxipropilmetilcelulosa Componentes de la capsula: 6xido de hierro rojo (E-172), 6xido de hierro amarillo (E-172),
didxido de titanio (E-171), gelatina y tinta (éste ultimo sélo en Dobupal Retard 150 mg Capsulas). 6.2. Incompatibilidades. No aplicable 6.3. Periodo de validez. 2 afos 6.4. Precauciones especiales
de conservacion. Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Las capsulas van envasadas en blisters de PVC-ACLAR/Aluminio. El contenido de los
envases es: DOBUPAL Retard 75 mg Cépsulas: Blisters de 30 capsulas DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Blisters de 30 capsulas 6.6. Instrucciones de uso/manipulacion. Las capsulas de DOBUPAL
Retard deben ingerirse durante las comidas con un poco de liquido. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 08022 - BARCELONA
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