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1- INTRODUCCION.

La onicomicosis es la enfermedad que mas frecuentemente puede afectar las ufias de los
humanos, siendo responsable de mas de la mitad de los casos de alteracién ungueal

(onicodistrofia).
Se trata de la infeccion de las ufias por hongos.

La onicomicosis es una patologia benigna que en general esta exenta de complicaciones;

pero su diagndstico y tratamiento no siempre es facil@.

En la mayoria de los casos (90%) estan producidas por hongos que pueden afectar
también la piel y el cabello, denominados dermatofitos; en el resto de casos (10%) estan
producidas por levaduras (Candida) y por hongos filamentosos no dermatofitos (mohos).

Los dermatofitos mas frecuentemente causantes de onicomicosis son:

1. Trichophyton rubrum.

2. Trichophyton mentagrophytes.

3. Epidermophyton floccosum.

4. Mycrosporum spp.

El control clinico de las onicomicosis es a menudo dificil por diferentes motivos.

De entrada, el diagnostico obliga a descartar enfermedades de la piel o sistémicas que
pueden afectar las ufias de forma similar, por este motivo es recomendable realizar

estudios microbiolégicos para confirmar el diagndstico de onicomicosis®).

Desgraciadamente, estas pruebas no tienen una fiabilidad del 100%, y por tanto, en

ocasiones pueden dar resultados erréneos.

La prevalencia de la patologia ha aumentado en los ultimos afos afectando a un 2-18 %
de la poblacion, apreciandose un aumento progresivo con la edad alcanzando una

incidencia de hasta el 48 % entre la poblacién mayor de 70 afios.



Esta influida por las condiciones climaticas, profesionales y socioecondmicas, siendo

variable en los diferentes paises y continentes.

Acostumbran a ser mas frecuentes en hombres que en mujeres.

El aumento de la prevalencia es debido a diferentes factores:
-Exposicién a hongos patdégenos en instalaciones deportivas y de ocio.
-Envejecimiento de la poblacion.

-Incremento en el numero de diabéticos.

-Tratamientos inmunosupresores y citotéxicos.

-Pacientes con diagnostico de SIDA.

Este proceso es mucho mas frecuente en gente anciana (probablemente debido a un
retraso en el crecimiento de la ufa, las deformidades de los pies y la frecuencia de

pequefos traumatismos por alteraciones de la marcha).

La onicomicosis se manifiesta en forma de onicodistrofia o alteracion del aspecto normal

de una 0 mas ufias de manos o pies.

Las ufas de los pies se afectan mas a menudo que las de las manos, y éstas ultimas
normalmente se presentan simultdneamente con las de los pies. Es muy habitual la

afectacion de varias unas a la vez.

Es frecuente que las onicomicosis vayan asociadas a infeccidn cronica del pie por

dermatofitos (tinea pedis o pie de atleta).

Clinicamente puede existir una onicolisis (0 separacion de la ufia del lecho ungueal),
hiperqueratosis subungueal (engrosamiento de la uiha con descamacién subungueal) o

discromia (cambio de color de la ufia desde amarillento o verdoso hasta marrén o negro).

Las onicomicosis las dividimos en tres patrones principales de afectacion, relacionados

con la via por la que ha penetrado el hongo:

1-Patrén distal y lateral subungueal (forma mas habitual) en la que la invasion se produce



por el espacio subungueal distal (hiponiquio).

2-Forma blanca superficial, donde se produce la invasién directa la lamina ungueal
superficial, a menudo producida por T.mentagrophytes.

3-Patron proximal subungueal con invasion directa bajo el pliegue ungueal proximal-
nacimiento de la ufia- (se acostumbra a dar en pacientes inmunodeprimidos).Estas
formas pueden dar lugar en fases mas avanzadas a la destruccion total de la ufa.

La onicomicosis es un proceso frecuentemente asintomatico, aunque en ocasiones puede
producir molestias o dolor, especialmente en el momento de recortarse las uiias o realizar

ejercicio fisico.

En ocasiones pueden producirse complicaciones importantes como la erisipela o celulitis

(infecciones de la piel), sobre todo en pacientes diabéticos e inmunodeprimidos.

La infeccion de las ufas por levaduras (Candida) se manifiesta en forma de paroniquia
cronica (inflamacion alrededor de la una) de los dedos de las manos. La afectacion de la
uia se presenta en forma de estriaciones, decoloracién amarillenta y onicolisis. Esta
infeccion es mas frecuente en mujeres que manipulan agua y alimentos, dado a que el

ambiente humedo propicia la proliferacion de estas levaduras.
DIAGNOSTICO

La sospecha diagndstica de onicomicosis acostumbra a ser clinica, pero es recomendable

realizar estudios micoldgicos que nos daran el diagnostico definitivo(®).

Hace falta coger una muestra suficiente de la ufa, preferentemente escamas

subungueales, obtenidas de la parte clinicamente mas afecta.

La muestra se envia al laboratorio, donde se destinara para la realizacién de dos pruebas
diferentes.

Por una parte, la observacién directa de las escamas al microscopio Optico, previa
digestion con hidroxido potasico (KOH) al 20-30%, compuesto que deshara la queratina y

permitira la visualizacion de los elementos fungicos.



Esta prueba permite un diagnéstico inmediato de onicomicosis, asi como distinguir entre
dermatofitos y levaduras, pero no nos permite identificar cual es exactamente el agente

causante.

En segundo lugar, se realizara un cultivo micolégico en medios adecuados, que en el

caso de los dermatofitos requerira de un minimo de dos semanas de incubacion.

Si hay crecimiento, el estudio del aspecto macroscépico y microscopico de la colonia nos

permitira la identificacién del hongo y conocer la especie causante de la infeccion.
TRATAMIENTO

El tratamiento de las onicomicosis puede requerir la toma de medicamentos antifungicos

durante largos periodos de tiempo, lo cual no esta exento de efectos secundarios.

En la actualidad disponemos de numerosos antifungicos para el tratamiento de las

onicomicosis tanto topicos como orales.

Pero el tratamiento de las onicomicosis es un reto terapéutico complejo determinado por

las caracteristicas anatémicas del substrato ungueal®).

Segun el area o masa ungueal afecta,el tratamiento puede tener un resultado variable

puesto que la respuesta terapéutica va a ser diferente.

La presencia de afectacion de la matriz ungueal y/o de los bordes laterales, el grosor de la
lamina ungueal y la presencia de dermatofitomas determinaran la respuesta al

tratamiento.

Los objetivos del tratamiento de la onicomicosis son la curacion micoldgica y la

recuperacion clinica de la uia.

Dado que la ufa tiene un crecimiento lento (0,1 mm/dia las ufas de las manos y
0,03-0,05 mm/dia las ufias de los pies), ésta tardara muchos meses en recuperar su

aspecto normal.
La prueba final de curacion micoldgica es la negativizacion del examen con KOH y cultivo.

Cuando hay una afectacién distal de una o pocas ufas se puede optar por un tratamiento

tépico a base de lacas que contienen farmacos antimicéticos, como la amorolfina y la
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ciclopiroxolamina. Se puede optar también por la avulsion quimica (con cremas

queratoliticas) o quirtrgica de la uia infectada(®).

Cuando la afectacion de la uha es lateral y/o proximal, y tenemos mas de una ufa afecta,
el tratamiento de eleccién son los antifungicos orales (normalmente asociados a
preparados topicos). Las pautas varian segun el farmaco utilizado (terbinafina, itraconazol

o fluconazol), pero en general tienen una duracién de 3 a 6 meses.

Se debe tener en cuenta que estos farmacos tienen importantes interacciones

farmacologicas®).

Se pueden producir alteraciones de la bioquimica hepatica, por lo que se recomienda la

realizacidon de controles analiticos(?).

Las recaidas tras el tratamiento son frecuentes y pueden ser debidas a una reinfeccion o

a una erradicacion incompleta del hongo original.

EFICACIA

El tratamiento de las onicomicosis presenta generalmente unas tasas de fracaso
terapéutico préximas al 25 % en los ensayos clinicos, a las que hay que afadir una tasa
de un 10 % adicional en la practica clinica, sin diferenciar entre recidivas o

reinfecciones(®).
Las razones del fracaso pueden ser:

1) El bajo cumplimiento del tratamiento por el paciente, que generalmente se cifra en tan

so6lo un 52%.

2) Farmacocinética inadecuada de los farmacos empleados para alcanzar toda la masa
ungueal afecta. La lamina ungueal y el area subungueal no son un terreno uniforme en
cuanto a la difusién de farmacos. Los farmacos orales alcanzan con dificultad los bordes
laterales y la mayor parte de la lamina ungueal en caso de onicolisis, mientras que los

tépicos dificilmente difunden hasta las capas mas profundas de la lamina ungueal.

3) Por otra parte cabe la posibilidad de resistencia al tratamiento especialmente en

relacion a los dermatofitos®©).



2- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En el tratamiento de la onicomicosis no complicada esta igualmente aceptado el

tratamiento tépico y el tratamiento oral()®),

También se acepta que el tratamiento oral presenta mas efectos secundarios que el tépico

junto con un mayor incumplimiento terapéutico(".

La terapia toépica constituiria el tratamiento ideal, ya que no produce efectos adversos
sistémicos ni interacciona con otros posibles farmacos que reciba el paciente, pero su uso
en forma de monoterapia sélo consigue la curacion en un pequefo subgrupo de

onicomicosis®).

El tratamiento topico esta indicado en onicomicosis superficiales con afectacién inferior al
50% de lamina ungueal y respeto de la matriz ungueal, y en aquellos pacientes en los que
el tratamiento sistémico esté contraindicado. En el resto de casos se precisa la

administracion de antifungicos sistémicos(®.

Los pacientes con diagnostico de onicomicosis y en tratamiento oral, habitualmente no
terminan la dosis indicada (son tratamientos que se prolongan en el tiempo) y en caso de
presentar efectos secundarios, no suelen comunicarlo a su médico y abandonan
tratamiento médico, por lo que un tratamiento eficaz a la hora de solucionar la micosis

ungueal puede convertirse en un problema clinico de por vida.

Las preguntas clinicas que plantea esta investigacién surgen de la practica clinica por mi
propia experiencia en el tratamiento de la onicomicosis en el ambito de la atencién

primaria y tras la revision de la literatura sobre el tema.



3- CONTRASTE DE HIPOTESIS

La delimitacion del marco técnico de esta investigacion se fundamente en el siguiente

contraste de hipétesis:

Hipotesis nula o de igualdad: la eficacia y seguridad del tratamiento topico es equiparable

a la del tratamiento oral en onicomicosis no complicada.

Hipotesis alternativa: la eficacia y seguridad del tratamiento tépico es diferente al

tratamiento oral en onicomicosis no complicada.
4- OBJETIVOS

Principal

- Determinar si el tratamiento topico en onicomicosis no complicada presenta la misma

eficacia que el tratamiento oral.
Secundario

- Valorar los siguientes resultados comparando el tratamiento tépico y oral en

onicomicosis no complicada:
- Reacciones adversas
- Adherencia terapéutica

- Adherencia a citas
5- DISENO DEL ESTUDIO

Objetivo principal:

Ensayo clinico aleatorio para valorar el efecto del tratamiento tépico con respecto al

tratamiento oral en la onicomicosis no complicadas.
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5.1 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcula un tamafio previo aceptando un error tipo | o a del 5%, un B del 20%, diferencia
entre los dos tratamientos de un 25% (75% vs 50%) a favor de tratamiento oral con una
hipotesis de igualdad bilateral previa en funcion del valor obtenido en analisis estadistico y

asumiendo perdidas del 10% con la muestra final de 64 en cada grupo.

Tras la aplicacion de las formulas el calculo estimado es de 128 pacientes con diagndstico

confirmado de onicomicosis.
5.2 MUESTREO
Muestreo sistematico y consecutivo hasta conseguir el tamafio de la muestra.

5.3 BREVE RESUMEN DE INTERVENCION REALIZADA

En pacientes con diagndstico de onicomicosis confirmada por microbiologia, de forma
aleatoria se trataran con ciclopiroxolamina tépica 6 meses o terbinafina 250mg/dia
durante 6 semanas en onicomicosis localizadas en ufias de las manos pudiendo alargarse
a 12 semanas en caso de persistencia de signos clinicos y/o cultivo positivo de

onicomicosis y 12 semanas en onicomicosis localizadas en uias de los pies®).
Los cultivos se realizaran al inicio y al final del tratamiento.

Se valorara curacion cuando el cultivo final sea negativo junto con resolucién de lesiones

ungueales sugestivas de onicomicosis segun criterios de diagnéstico clinico(?).

La adherencia terapéutica se valora por el recuento del numero de comprimidos en caso
de tratamientos orales y en el caso de tratamiento tépico la adherencia se valora
mediante el calculo estimativo de frascos de liquido necesarios para completar el
tratamiento (o persistencia) y se interpreta segun la Escuela Canadiense de Medicina
basada en Medicina. Se considera buena adherencia la toma de al menos el 80% de los
comprimidos o el uso del 80% de los frascos necesarios para completar el tratamiento

tépico.
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5.4 CRITERIOS DE SELECCION

Inclusion:

Paciente que acude a centro de salud con sospecha de onicomicosis. Y donde se
demuestra certeza de diagnostico de onicomicosis por cultivo. En pacientes con edad
mayor o igual de 18 afios y que tras leer la hoja de informacion al paciente, este otorga

consentimiento escrito.

Exclusion:

No otorga consentimiento para realizar estudio.

Insuficiencia hepatica grave. Insuficiencia renal con filtrado glomerular menor 50 ml/min.
Reaccién adversa medicamentosa.

Embarazo y lactancia.

Interacciéon medicamentosa potencialmente peligrosa®).

Grupos de pacientes marginales.

Cuando no se asegura la toma de medicacién en condiciones habituales.

Expectativa de vida reducida (< 1 afio)

Enfermedades importantes que compliquen el seguimiento del paciente en condiciones

reales de practica clinica. Ver Anexo IV.

5.5 VARIABLES

Los investigadores utilizan un referente homogéneo de diagndstico clinico de

onicomicosis.

DIAGNOSTICO

Los criterios de diagndstico clinico son los siguientes:

1- Existencia de una onicolisis (o separacién de la ufia del lecho ungueal).
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2- Existencia de hiperqueratosis subungueal (engrosamiento de la ufia con descamacion

subungueal).

3- Existencia de discromia (cambio de color de la ufia desde amarillento o verdoso hasta

marron o negro).

Las sospechas de onicomicosis se divide en tres patrones principales de afectacion,

relacionados con la via por la que ha penetrado el hongo:

1-Patron distal y lateral subungueal en la que la invasidn se produce por el espacio
subungueal distal.

2-Forma blanca superficial, donde se produce la invasién directa de la lamina ungueal
superficial.

3-Patrén proximal subungueal con invasion directa bajo el pliegue ungueal

proximal (nacimiento de la ufia).
EFICACIA DEL TRATAMIENTO

1- Cuantificar la eficacia a los tratamientos médicos de onicomicosis. Determinar si el
tratamiento topico en onicomicosis no complicada presenta la misma eficacia que el

tratamiento oral.

Se valorara la desaparicion de las lesiones ungueales siguiendo los criterios de
diagndstico clinico de onicomicosis junto con la existencia de cultivo negativo en el

laboratorio de microbiologia.

2- Criterios de adherencia terapéutica. Se considera buen cumplidor si el paciente ha

tomado entre el 80 % y el 110 % de los comprimidos o liquido prescrito.

3- Se valorara el numero de citas a las que el paciente acude, considerandose

incumplidor si deja de asistir a una cita.

4- Valorar presencia de reacciones adversas medicamentosas en pacientes con

tratamiento topico versus pacientes en tratamiento oral de los antifungicos.
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LISTADO EFECTOS SECUNDARIOS

Terbinafina:

» Raros: Musculos o articulaciones doloridos, orina oscura, dificultad al tragar, fiebre,
escalofrios o dolor de garganta, pérdida del apetito, piel palida, heces palidas,
enrojecimiento, descamacioén o aflojamiento de la piel, sangrado o moratones inusuales,

cansancio o debilidad inusual, ojos o piel amarillos.

« Mas comunes: Diarrea, nauseas o vomitos, dolor de estdmago (leve), alteracién leve de

transaminasas, sensacion de plenitud gastrica, cefalea.
* Menos comunes: Cambio o pérdida del sentido del gusto,perdida de peso.

Ciclopiroxolamina

Puede aparecer escozor, enrojecimiento y sensacién de calor en lugar de aplicacion.

Mas raramente dermatitis de contacto, casos muy aislados descamacién cutanea

periungueal.
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5.6 CRONOGRAMA
n=128

64 pacientes oral

Control®

Cultivo*

Control®

Control?/Cultivo™*

Final

Final

Final

64 pacientes topico Visita inicial

Controlb 4 semanas

6 semanas
Controlb 8 semanas
Controlb 12 semanas
Controlb 16 semanas
Controlb 20 semanas

Control®/Cultivo*** 24 semanas
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Se considera perdida en el estudio cuando el paciente no viene a visita de cultivo.

A todos los pacientes con diagndstico confirmado por microbiologia de onicomicosis se les
realizara en la visita inicial una analitica que incluya funcién renal (creatinina y calculo de

filtrado glomerular) y niveles de transaminasas (GOT y GPT).

Pacientes en tratamiento oral se repetira analitica de funcién renal y transaminasas en

cada visita de control® (4 semanas) y hasta finalizacién del tratamiento oral.

Pacientes con diagnostico de onicomicosis localizada en ufas de las manos y en

tratamiento oral se realizara cultivo* a las 6 semanas de tratamiento.

En caso de persistencia de lesiones clinicas sugestivas de onicomicosis y/o cultivo

positivo a onicomicosis se alargara tratamiento oral hasta las 12 semanas de tratamiento.

En onicomicosis localizada en ufias de los pies,el tratamiento oral se prolongara hasta las

12 semanas de tratamiento realizando cultivo** al finalizar el tratamiento estandar.

Pacientes en tratamiento tépico se realizara control® clinico de la onicomicosis cada 4

*k%k

semanas y cultivo*** al finalizar el tratamiento de 24 semanas/6 meses.

5.7 CRITERIOS PARA MODIFICAR EL TRATAMIENTO

Si en la visita de control clinicamente la lesion empeora el paciente saldra del estudio y se
instaurara tratamiento intensivo (oral mas tépico). Por cada paciente que abandone por

este motivo se incluira un nuevo paciente en el mismo brazo de tratamiento inicial.

En caso de presencia de alteracidon de transaminasas (3 veces o superior) por encima de
su valor basal, el paciente saldra del estudio y se suspendera el tratamiento de la

onicomicosis.

En caso de reacciones adversas graves medicamentosas secundarias a su tratamiento, el

paciente saldra del estudio y se suspendera el tratamiento de la onicomicosis.
5.8 ANALISIS BIBLIOGRAFICO

Se ha realizado una busqueda bibliografica en la unidad de investigacion de Elda

mediante los siguientes descriptores MESH o palabras claves:
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"Onychomycosis/diagnosis"[Mesh]
"Onychomycosis/therapy"[Mesh]

Y los filtros: clinical trial, randomized clinical trial, review, free full text, publication dates 5

years.
5.9 ANALISIS ESTADISTICO Y DE RELEVANCIA CLINICA

Se realizara en funcién del tipo de variable calculando porcentajes para las variables
cualitativas con el calculo de intervalo de confianza 95% y medias para las cuantitativas
con su desviacion estandar e intervalo de confianza 95%. En analisis bivariante se
utilizara la prueba chi-cuadrado para comparar dos proporciones y la t-student y anova

para comparar respectivamente dos o mas medias.

Para minimizar sesgo de confusién se calculara analisis multivariante por lesion logistica
hacia delante y atras en funcion del modelo significativo obtenido y el analisis de la
variabilidad explicada por el modelo en funcion de las variables mas relevantes en funcion

del punto de vista estadistico y clinico.

En objetivo principal las variables dependientes son eficacia, reacciones adversas,
adherencia terapéutica y adherencia a citas. En todos los modelos se calculan Odds-ratio
con sus limites de confianza 95% y la significacion estadistica se especificara con p

menor o igual del 5%.

Para valorar el impacto de la intervencion o relevancia clinica se calculan los tres

indicadores de efecto epidemioldgico con sus limites de confianza 95%. Estos son:
1-Reduccion del riesgo absoluto.
2- Reducciodn del riesgo relativo.

3- NNT o numero necesario de pacientes a tratar para evitar una complicacion con el

mejor tratamiento que se obtiene en el ensayo clinico.

Para medir la asociacién entre los dos tratamientos se calcula el riesgo relativo con su

limite de confianza al 95%.
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5.10 TIPO DE TRATAMIENTO QUE SE UTILIZA EN EL ENSAYO

Tratamiento tépico con ciclopiroxolamina y tratamiento oral con terbinafina 250mg.

Se utilizara una unica marca comercial de cada tratamiento médico para que los
excipientes y conservantes sean los mismos tanto en tratamiento tdpico como en
tratamiento oral. En el tratamiento topico es importante considerar que la cantidad de

liquido a utilizar en cada uso sea la misma.

Las marcas comerciales seleccionadas seran ONY-TECR) para el tratamiento topico y
LAMISIL®) para el tratamiento oral.

Los investigadores no tienen conflictos de intereses con ninguna de las casas comerciales

que participan con los medicamentos seleccionados en el estudio.

5.11 CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS Y PROTOCOLO
DEL ESTUDIO

En el anexo | se indican las variables a estudiar en el estudio para responder al objetivo

primario y a los objetivos secundarios:

Fecha de la visita

- Sexo

- Edad

- Tipo de tratamiento instaurado

- Centro de salud

- Observaciones de la visita, definir la lesion clinica de la onicomicosis.
- Numero de unas afectadas y localizacién

- Enfermedades cronicas del paciente

- Tratamientos previos del paciente

- Numero de la visita
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5.12 COMITE ETICO

El estudio se presentara al CEIC del Departamento de Elda para su aprobacion previa a
la realizacion del mismo. Siguiendo los nuevos criterios de la Ley de Investigacion, se
solicitara la exencion de seguro, al tratarse de un estudio de bajo riesgo que emplea dosis
y pautas utilizadas habitualmente en practica clinica y segun indicaciéon del prospecto

legalmente aprobado por la AEMPS.

El promotor del estudio es el investigador principal. El estudio contara con recursos para
proporcionar la medicacién antifungica de forma gratuita a los pacientes.
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ANEXO |1 ESTUDIO ONICOMICOSIS

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

- Fecha de la visita:

- Sexo: M F

- Edad:

- Tipo de tratamiento instaurado:

- Centro de Salud:

- Observaciones de la visita, definir la lesiéon clinica de la onicomicosis.

- Numero de ufias afectadas y localizacién.

- Enfermedades cronicas del paciente.

- Tratamientos previos del paciente.

- NUmero de visita.
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ANEXO Il ESTUDIO ONICOMICOSIS

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estimado paciente:

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un estudio de investigacion o ensayo
clinico para valorar el efecto del tratamiento oral con respecto al tratamiento tépico en la

onicomicosis no complicada.

En este estudio esta previsto que participen un total de 120 pacientes que acudan al
Centro de Salud Marina Espafiola con sospecha de onicomicosis y se confirme mediante
cultivo. Comenzara en enero del 2018 y de forma consecutiva terminara cuando se tenga

el numero de pacientes previamente calculado.
El Dr. responsable del estudio es Antonio Torrente Blasco

Para formar parte del estudio es necesario que previamente usted reciba la informacién

correcta y suficiente, de este modo podra evaluar y juzgar si quiere o no participar.

Por favor, lea detenidamente esta hoja informativa con atenciéon y no dude en ponerse en
contacto con su médico para cualquier duda que le pueda surgir acerca de este

documento y/o de la informacién sobre el estudio.
Participacion en el estudio.

Debe saber que su participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Usted puede
negarse a participar antes o durante el estudio sin que de ello se derive ningun perjuicio,
ni que se vea afectada su atencién médica o que suponga pérdida de los beneficios a los

que usted tiene derecho.

Si acepta participar en el estudio se le pedira que firme este formulario de consentimiento.
Le daran una copia firmada y fechada de este formulario para que lo guarde en su poder.
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Objetivo y descripcion del estudio.

Ensayo clinico aleatorio para valorar el efecto del tratamiento tépico con respecto al
tratamiento oral en la onicomicosis no complicada. Se demuestra certeza de diagnostico

por cultivo.

Se trata de forma aleatoria con ciclopiroxolamina topica 6 meses o terbinafina 250mg/dia

durante 12 0 24 semanas.
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ANEXO Il ESTUDIO ONICOMICOSIS

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Yo, (nombre y apellidos)

manifiesto que he sido informado/a del presente estudio y:

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacidon sobre el estudio.

He hablado con el Dr.

Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
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- Comprendo que mi participacion en el estudio no conlleva ningun perjuicio para mi

salud.

- He sido informado/a de que mis datos personales seran protegidos y que los

resultados de mi evaluacion personal seran estrictamente confidenciales.

- He recibido una copia firmada de este formulario de consentimiento.

Tomando esto en consideracion, OTORGO libremente mi

CONSENTIMIENTO a participar en es estudio y a que mis datos

puedan ser utilizados con fines de investigacion.

Fecha: / /

Firma del Participante en el ensayo

Fecha: / /

Firma del Investigador.
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ANEXO IV ESTUDIO ONICOMICOSIS

PRECAUCIONES. EMBARAZO Y LACTANCIA

TERBINAFINA 250 MG/LAMISIL®R)
PRECAUCIONES
INSUFICIENCIA HEPATICA

No se recomienda el uso en pacientes con disfuncién hepatica crénica o activa.Puede
producirse hepatotoxicidad en pacientes con y sin disfuncion hepatica preexistente.Los
pacientes que presenten estos sintomas premonitorios de toxicidad hepatica deberan

interrumpir el tratamiento y evaluar inmediatamente su funcién hepatica
INSUFICIENCIA RENAL

El uso de terbinafina no se ha estudiado suficientemente en pacientes con funcién renal
alterada (aclaramiento de creatinina por debajo de 50ml/min o creatinina seria superior a

300 micromoles/l) por lo que no deberia recomendarse su uso en estos pacientes.
PSORIASIS

Se han informado de casos muy raros en que la psoriasis ha empeorado.
EMBARAZO

Categoria B de la FDA

No se han realizado ensayos clinicos en seres humanos, por lo que el uso de este
medicamento solo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas mas

seguras.
LACTANCIA

Se ignora si este medicamento es excretado en cantidades significativas con la leche
materna, y si ello pudiese afectar al nifio.Se recomienda suspender la lactancia materna o

evitar la administracion de este medicamento.
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CICLOPIROXOLAMINA/ONY-TECR)
PRECAUCIONES

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, aclarar con abundante

cantidad de agua.

En caso de irritacion o sensibilizacion después del uso prolongado del producto, el

tratamiento debe ser interrumpido e iniciar otro tratamiento apropiado.
EMBARAZO

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para ciclopiroxolamina.Los
estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el
embarazo,desarrollo embrional/fetal y parto.No hay datos suficientes en relacién a
posibles efectos a largo plazo sobre el desarrollo postnatal. Deberia prestarse atencion en

la prescripcion a mujeres embarazadas.
LACTANCIA

Se desconoce si hay paso a la leche materna humana.Por lo tanto, las mujeres en el

periodo de lactancia no deberian utilizar este medicamento.
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