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Introducción
La terapia de la «homeopatía» resurgió en España en los años ochenta-noventa, de la mano de la industria farma-

céutica1. Los productos homeopáticos se reconocen como medicamentos en Europa mediante la Directiva 92/73/

CEE2, considerando que venían siendo prescritos y utilizados en todos los Estados miembros. Actualmente se en-

cuentran regulados por la Directiva 2001/83/EC3. En España, los productos homeopáticos tienen la consideración 

de medicamentos especiales conforme a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Me-

dicamentos y Productos Sanitarios4. Se entiende por medicamentos especiales aquellos que, por sus características 

particulares, requieren una regulación específi ca. 

La autorización y registro de los productos homeopáticos se regula mediante el Real Decreto 1345/2007, de 11 de 

octubre, por el que se establece el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los 

medicamentos de uso humano fabricados industrialmente5.

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) otorga la autorización y registro de un 

medicamento si satisface unas garantías de calidad, seguridad, efi cacia, identifi cación e información5. La resolu-

ción de autorización de un medicamento se acompaña de la fi cha técnica o resumen de las características del pro-

ducto, que es el documento autorizado por la Agencia donde se refl ejan las condiciones de uso autorizadas para 

dicho medicamento, y recoge la información científi ca esencial para los profesionales sanitarios5. 

La legislación europea y española3-5 permite un registro simplifi cado especial para los denominados «medicamen-

tos homeopáticos sin indicaciones terapéuticas aprobadas» («sin indicaciones»). El Real Decreto 1345/2007 esta-

blece los criterios que deben cumplir a tal efecto: la vía de administración debe ser oral o externa, su grado de 

dilución debe garantizar la inocuidad del medicamento, y no debe existir indicación terapéutica concreta en la 

etiqueta o en cualquier información relativa al producto5. Además de la ausencia de indicación, la información que 

fi gure en dicho etiquetado (y, en su caso, el prospecto) está restringida5. En esta clase de medicamentos no consta 
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como obligatorio que su titular presente una propuesta de fi cha técnica en la documentación que acompaña a la 

solicitud de autorización de comercialización3,5. 

Cabe destacar que la homeopatía está reconocida como acto médico y, por tanto, precisa un diagnóstico previo y 

una indicación terapéutica realizada por personal cualifi cado y en centros sanitarios debidamente autorizados6. Se 

le debe exigir los mismos requisitos científi cos y éticos que a cualquier otra actividad médica. En este contexto, la 

fi cha técnica de un producto homeopático «sin indicaciones» aporta, como ocurre en todos los medicamentos, una 

información valiosa para los profesionales sanitarios implicados, revisada por la Autoridad Sanitaria competente.

Los primeros medicamentos homeopáticos autorizados y registrados en España por la AEMPS fueron 12 de los 

denominados «sin indicaciones», obtenidos a partir de la misma cepa homeopática (Lycopodium). Sus fabricantes 

solicitaron autorización de comercialización mediante el registro simplifi cado especial y presentaron propuesta de 

fi cha técnica, que fue revisada por la AEMPS. Sus fi chas técnicas están disponibles en la página web de la 

AEMPS7-18, en un repositorio llamado Centro de Información Online de Medicamentos19, y además bajo solicitud 

al titular del medicamento homeopático.

El Grupo de Trabajo Europeo de Medicamentos Homeopáticos20 (HMPWG) está actualmente considerando la 

elaboración de una plantilla de fi cha técnica, que serviría de guía sobre el formato y contenido de las fi chas técni-

cas de medicamentos homeopáticos «sin indicaciones» que soliciten registro por procedimientos europeos. Hasta 

el momento, en España se ha utilizado como referencia la guía y la plantilla europeas de fi cha técnica de medica-

mentos21,22. 

Existen otros productos homeopáticos actualmente en el mercado español, muchos de ellos «sin indicaciones», 

acogidos a una disposición transitoria del derogado Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se 

regulan los medicamentos homeopáticos de uso humano de fabricación industrial23, que les permite permanecer 

en el mercado de forma provisional. Todos ellos deben adecuarse al Real Decreto 1345/20075. A tal efecto, los 

productos homeopáticos con indicación terapéutica aprobada deben disponer de una fi cha técnica completa. 

Los productos homeopáticos «sin indicaciones» podrán basar su propuesta de fi cha técnica en los 12 ya autorizados7-18.

El contenido del presente artículo tiene una fi nalidad exclusivamente informativa y carece de validez a efectos le-

gales.

Contenido de las fichas técnicas de los «medicamentos homeopáticos sin 
indicaciones terapéuticas aprobadas» autorizados actualmente en España
Sección 1. Nombre del medicamento
El nombre de un medicamento homeopático consta normalmente de dos partes:

1.  Denominación científi ca de la cepa (nombre en latín), seguida del grado y el tipo de dilución empleando los sím-

bolos de la farmacopea utilizada. Si el medicamento homeopático se compone de varias cepas, la denominación 

científi ca de las cepas (nombre en latín), con su grado y tipo de dilución, puede completarse con un nombre de 

fantasía. En ambos casos puede incluir el nombre o nombres tradicionales usados en cada Estado miembro5.

2.  Su forma farmacéutica ajustada a los Standard Terms24 (véase sección 3 más adelante).

Sección 2. Composición cualitativa y cuantitativa
En los medicamentos homeopáticos se considera que la sustancia activa es la «cepa seguida del grado y el tipo de 

dilución» que, junto con los excipientes, forma el medicamento homeopático. La cantidad de la sustancia activa 

se incluye en unidades del Sistema Internacional por unidad de dosis, volumen o peso. Además, se puede incluir 

entre paréntesis el acrónimo que identifi ca a la farmacopea ofi cial y el método utilizado. 

Para el caso de los 12 medicamentos homeopáticos «sin indicaciones» ya autorizados, esta información se refl eja 

así: «De acuerdo con el método 10 de la Farmacopea Homeopática Alemana (HAB), 10 g de glóbulos de sacarosa 

se impregnan con 0,1 g de solución hidroalcohólica de Lycopodium en la respectiva dilución y se secan».
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A la hora de declarar los excipientes, la Guía Europea de declaración de excipientes25 no recoge los medicamentos 

homeopáticos «sin indicaciones». En el caso de los 12 medicamentos homeopáticos autorizados se incluyó la sa-

carosa, en cumplimiento de la Circular 2/200826 de la AEMPS. En cualquier caso, la lista completa de excipientes 

aparece en la sección 6.1 de la fi cha técnica, como en los medicamentos convencionales. 

Sección 3. Forma farmacéutica
La forma farmacéutica fi gura conforme a los Standard Terms24. Los medicamentos homeopáticos «sin indicacio-

nes» pueden presentarse, entre otras formas farmacéuticas, en solución oral, jarabe, glóbulos, gránulos, pomada, 

crema, etc. Los primeros autorizados fueron en forma de «glóbulos».

Sección 4. Datos clínicos
4.1. Indicaciones clínicas
No se pueden incluir indicaciones terapéuticas en la fi cha técnica en los medicamentos homeopáticos «sin indica-

ciones». La redacción de esta sección para los 12 medicamentos actualmente autorizados es «... es un medicamen-

to homeopático de uso oral sin indicaciones terapéuticas aprobadas».

4.2. Posología y forma de administración
Se concreta la posología y la vía de administración autorizadas para el uso clínico del medicamento homeopático 

en los diferentes grupos de edad para los que se solicitó autorización. Sin embargo, el titular no dispone de datos 

propios para basar la posología del producto, ya que no es obligatorio presentar pruebas del efecto terapéutico. Por 

ello, debe justifi carla apropiadamente en el expediente. 

En los casos de Lycopodium 6DH8, 12DH18, 5CH7, 7CH16 y 9CH17 glóbulos, fi gura que «... requiere una posología 

individualizada basada en las instrucciones de un médico experimentado en homeopatía. En la terapia homeopá-

tica la posología viene defi nida, en primer lugar, por el estado de los síntomas (agudos o crónicos) y, en segundo 

lugar, por la potencia del remedio unitario. Si existe experiencia documentada con niños, se indica la posología 

recomendada». 

En estos 5 productos se adjunta una tabla con diferentes posologías en función del estado de los síntomas y por 

grupos de edad. A falta de datos en niños menores de 2 años, se incluye el siguiente texto: «Población pediátrica 

menor de 2 años: no hay datos disponibles. No se puede hacer una recomendación posológica. La posología puede 

cambiarse de acuerdo con las instrucciones del médico. Tan pronto como la mejoría tiene lugar, la frecuencia de 

uso debe reducirse. Se recomienda tomar los glóbulos media hora antes o después de las comidas, y dejarlos des-

hacer lentamente en la boca. No existen datos que indiquen efectos negativos por el uso prolongado de Lycopodium 

6DH, 12DH, 5CH, 7CH y 9CH glóbulos».

En los 7 restantes medicamentos autorizados (Lycopodium 15CH11, 30DH15, 30CH14, 200CH12, 200DH13, 1000DH10 

y 1000CH9 glóbulos) aparece la misma información que en los 5 ya comentados, salvo que no se incluye la tabla 

de recomendación posológica y las siguientes frases: 

• «Si existe experiencia documentada con niños, se indica la posología recomendada».

•  «No se puede hacer una recomendación posológica. La posología puede cambiarse de acuerdo con las instruc-

ciones del médico».

• «Tan pronto como la mejoría tiene lugar, la frecuencia de uso debe reducirse».

4.3. Contraindicaciones
Todas las contraindicaciones de uso del medicamento homeopático aparecen detalladas, entre ellas la hipersensi-

bilidad a la sustancia de partida, sustancia activa, o a alguno de los excipientes. Se especifi ca además si está con-

traindicado el uso del medicamento homeopático en mujeres embarazadas o en mujeres en periodo de lactancia. 
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
En esta sección tiene cabida incluir una advertencia similar a la que aparece en el etiquetado de estos medicamen-

tos, informando de que «El paciente debe consultar al médico si los síntomas persisten».

Las advertencias relativas a los excipientes de declaración obligatoria se incluyen en esta sección. 
En el caso de los 12 medicamentos autorizados, se incluye como advertencia específi ca que «La acción de los me-

dicamentos homeopáticos puede verse adversamente afectada generalmente por factores de hábitos de vida nega-

tivos, así como por estimulantes (tabaco, menta, café, té, etc.)».

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
Se advierte a los pacientes de que informen a su médico o farmacéutico si están utilizando o han utilizado recien-

temente algún otro medicamento, incluidos los que no requieren prescripción médica. Si es el caso, se incluye que 

no se han observado interacciones con otros medicamentos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
De manera general, se advierte de la importancia de conocer si una mujer que va a tomar estos medicamentos es-

tá en edad fértil, embarazada o en periodo de lactancia, y si existe algún tipo de contraindicación en estos casos. 

En las fi chas técnicas de los 12 medicamentos autorizados se ha incluido que no se conocen riesgos específi cos 

durante el embarazo o la lactancia por el uso de estos medicamentos homeopáticos. Además, por razones genera-

les, se aconseja que las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia consulten al médico antes de utilizar estos 

medicamentos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
Se informa sobre el posible efecto del medicamento homeopático sobre la conducción (o actividades similares). 

Cabe destacar que tradicionalmente no se han estudiado estos efectos en los medicamentos homeopáticos. En al-

gunas ocasiones no se conocen efectos farmacodinámicos debido a la alta dilución.

4.8. Reacciones adversas
Este apartado recoge la información sobre las reacciones adversas identifi cadas en ensayos clínicos, estudios post-

autorización y notifi caciones espontáneas atribuidas al medicamento homeopático. No es obligatorio incluir las 

frecuencias de aparición de efectos adversos pero, en caso de conocerse, se incluirán preferiblemente tabuladas y 

clasifi cadas como muy frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras 

(≥1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y de frecuencia no conocida (porque no puede estimarse a partir 

de los datos disponibles).

Los medicamentos homeopáticos «sin indicaciones» están exentos de ciertas obligaciones de farmacovigilancia3,27. 

Para los 12 medicamentos autorizados consta que no se conocen reacciones adversas hasta la fecha. 

Además, se incluye que «El uso de medicamentos homeopáticos puede temporalmente aumentar los síntomas 

existentes (agravación inicial). En estos casos, la medicación debe suspenderse y debe consultarse a un médico». 

También se menciona que «En el prospecto se aconseja a los pacientes que informen a su médico o farmacéutico 

si notan cualquier efecto adverso» y «Para los remedios homeopáticos los posibles efectos adversos derivan de las 

propiedades farmacológicas o toxicológicas de las materias primas o excipiente(s). Generalmente, no se dispone 

de estudios clínicos que informen sobre la frecuencia de reacciones adversas».

4.9. Sobredosis
Se presupone que la inocuidad debe demostrarse en el momento del registro simplifi cado, al presentarse un infor-

me de seguridad y cumplir, entre otros criterios, que su vía de administración sea oral o externa, y que el medica-

mento no contenga más de 1 parte por 10.000 de tintura madre. Parece improbable que se produzca un efecto de 
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sobredosis pero, en caso de existir tal posibilidad, debe indicarse la forma de tratar dicho efecto. Pueden incluirse 

consideraciones pediátricas específi cas. 

Sección 5. Propiedades farmacológicas
5.1. Propiedades farmacodinámicas
Se incluye como grupo farmacoterapéutico a los «medicamentos homeopáticos sin indicaciones terapéuticas apro-

badas».

Pueden incluirse datos de su mecanismo de acción si se conociese, y de seguridad si así se estimase.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Aparece la información disponible de la distribución del medicamento homeopático. Sin embargo, no es habitual 

conocer estos datos debido a la dilución homeopática (sustancia activa homeopática) que, en ocasiones, supera el 

número de Avogadro28 (p. ej., diluciones homeopáticas superiores a D24/C12). Por ello, está sección incluye que 

«No es aplicable para estos medicamentos homeopáticos».

5.3. Datos preclínicos sobre seguridad
Se incluye un resumen de la información presentada, si fuese aplicable. 

En el caso de los 12 medicamentos homeopáticos autorizados aparece que «Las conclusiones obtenidas de datos 

bibliográfi cos en farmacología, toxicidad de dosis repetida, genotoxicidad, toxicidad para la reproducción y po-

tencial carcinogénico de esporas de Lycopodium no indican ningún riesgo de las preparaciones homeopáticas pa-

ra uso humano».

Sección 6. Datos farmacéuticos
En este apartado se recogen las características que, desde el punto de vista químico-farmacéutico, son relevantes 

para un correcto uso del medicamento homeopático.

6.1. Lista de excipientes
Se listan todos los excipientes del medicamento homeopático en forma cuantitativa. Esta información puede orien-

tar al profesional sanitario sobre alergias, intolerancia a ciertos azúcares, cantidad de alcohol, etc.

6.2. Incompatibilidades
Se incluyen las posibles incompatibilidades del medicamento homeopático con otros productos que puedan ser 

susceptibles de ser administrados simultáneamente. 

6.3. Periodo de validez
Se especifi ca la fecha de caducidad y, para envases multidosis, el periodo de validez después de la primera apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservación
Se describen estas precauciones si son necesarias.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
Esta sección informa del tipo de envase que está en contacto directo con el medicamento homeopático. Se incluye 

una lista completa de envases autorizados, aunque no todos han de estar obligatoriamente autorizados. 

6.6. Precauciones especiales de eliminación
Si existen, se advierten y describen en este apartado.
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Sección 7. Titular de la autorización de comercialización
Refl eja la persona física o jurídica responsable de la comercialización del medicamento para el que ha obtenido la 

preceptiva autorización de comercialización.

Sección 8. Número(s) de autorización de comercialización
Se indica el número de registro de todas las presentaciones para la venta, que se referirá a una composición, forma 

farmacéutica y dilución homeopática por unidad de administración. Cada una de las presentaciones está identifi -

cada por su correspondiente Código Nacional4.

Sección 9. Fecha de la primera autorización/renovación de la autorización
Se incluye la fecha de la primera autorización y, en su caso, la de renovación de la autorización.

Sección 10. Fecha de la revisión del texto
Esta sección nos permite saber cuán actualizada está la fi cha técnica al contener la fecha de su última revisión 

(p. ej., con motivo de alguna modifi cación de la autorización solicitada por el titular).
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