
 
 

I celiaci possono usare l'olio di germe di grano per uso esterno? I prodotti cosmetici (bagnoschiuma, shampoo, 
creme) che contengono glutine, possono essere dannosi a contatto con la pelle? 

Si tratta evidentemente di una richiesta piuttosto frequente tanto che l’Associazione Italiana 
Celiachia ha ritenuto utile formulare la seguente risposta che riprendiamo integralmente dal sito 
(www.celiachia.it).  
“Tutti i detergenti (inclusi i dentifrici, i collutori e le paste per dentiera), i cosmetici (inclusi rossetto 
e burro di cacao) e i prodotti per uso esterno non comportano rischi per il celiaco. La celiachia è 
infatti un'intolleranza alimentare che ha come organo bersaglio l'intestino tenue e la presenza di 
glutine in cosmetici, detergenti, o altri prodotti che possano venire a contatto con la pelle o le 
mucose, come anche quelle della bocca, non comporta alcun rischio per i celiaci. Analogamente 
ai farmaci, la quantità di dentifricio o rossetto che può essere accidentalmente ingerita nell’uso 
quotidiano, anche qualora questi prodotti contenessero glutine per contaminazione accidentale o 
come eccipiente di particolari principi attivi, non può comportare comunque un’assunzione 
significativa di glutine. Anche in caso di dermatite erpetiforme, una patologia connessa alla 
celiachia, gli esperti hanno escluso qualsiasi rischio per i pazienti che venissero a contatto con 
glutine attraverso l’epidermide”. 

Poiché tutti i prodotti cosmetici e per la detersione e la cura del corpo possono essere utilizzati dai soggetti celiaci, promuovere un 
prodotto cosmetico o detergente come adatto ai celiaci perché senza glutine è non solo inutile, ma fonte di allarmismo e confusione. 
La promozione di cosmetici o detergenti per la persona dichiarati come “idonei ai celiaci”, “per celiaci” o “senza glutine” si configura a 
tutti gli effetti come pubblicità ingannevole in quanto il prodotto vanterebbe proprietà che tutti i prodotti analoghi possiedono. L’uso del 
simbolo della Spiga Barrata su questi prodotti si configura come abuso e andrebbe segnalato all’Associazione. 

  
Contraccettivi d’emergenza e peso: retromarcia dall’EMA 
 
Nel FarmaInforma n.1 di quest’anno avevamo segnalato una comunicazione di AIFA sulla 
diminuzione dell’effetto contraccettivo di Norlevo (levonorgestrel) nelle donne di peso superiore o 
uguale a 75 kg. Il rischio di una mancata efficacia della “pillola del giorno dopo”, emerso dai 
risultati di due studi clinici pubblicati alla fine del 2013, aveva indotto l’AIFA a suggerire ai medici 
prescrittori di orientarsi verso le alternative terapeutiche disponibili [dispositivo intrauterino (IUD) 
o l’ulipristal (Ellaone)], raccomandando anche la collaborazione di tutti gli operatori sanitari a 
diffondere l’informazione per scongiurare eventuali gravidanze indesiderate.  
Per valutare se simili disposizioni dovessero essere estese anche ad altri contraccettivi di 
emergenza contenenti levonorgestrel, o all’ulipristal, è stata poi condotta una revisione a livello 
europeo i cui risultati sono stati resi noti di recente. Dopo aver valutato tutti gli studi disponibili 
sull'efficacia dei contraccettivi di emergenza, il CHMP (Comitato per i medicinali per uso umano) 
ha ritenuto i dati troppo limitati e non abbastanza robusti per concludere con certezza che l'effetto 
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contraccettivo sia ridotto dall'aumento di peso corporeo, come indicato nella scheda tecnica del Norlevo. Di conseguenza le 
dichiarazioni sull’impatto del peso corporeo attualmente riportate devono essere eliminate. Anche per l’ulipristal, pur suggerendo una 
possibile tendenza ad una riduzione dell’effetto contraccettivo, i dati sono troppo limitati e non sufficientemente precisi per trarre 
conclusioni definitive. Il CHMP conferma pertanto che questi contraccettivi di emergenza sono adatti per tutte le donne, 
indipendentemente dal peso corporeo in quanto i benefici sono considerati superiori ai rischi nel prevenire gravidanze indesiderate 
in seguito a un rapporto sessuale non protetto o al fallimento contraccettivo. La raccomandazione del CHMP verrà ora inviata alla 
Commissione europea per una decisione giuridicamente vincolante che sarà valida in tutta l'UE. Alle donne occorre comunque 
ricordare che i contraccettivi di emergenza devono essere assunti il più presto possibile dopo il rapporto sessuale non protetto e 
soprattutto che devono essere usati solo come metodo di 'salvataggio' occasionale, in quanto hanno un meccanismo d’azione diverso 
dai normali metodi contraccettivi (vedi FarmInforma n.1).   
 

 

I COC contengono un estrogeno e un progestinico e vengono tradizionalmente classificati in generazioni in base alla loro 
introduzione in commercio. La “prima” generazione, sviluppata negli anni ’60, conteneva solo l’estrogeno ad alto dosaggio. 
La “seconda” generazione combinava, invece, piccole quantità di estrogeno con diversi ormoni progestinici (principalmente 
il levonorgestrel) a concentrazioni differenti. Dagli anni ’90 in poi, sono stati sviluppati e commercializzati molti altri COC 
che, a seconda del progestinico contenuto, sono stati definiti di “terza” (es. quelli contenenti desogestrel e gestodene) e di 
“quarta” generazione (es. quelli contenenti drospirenone e clormadinone).  
Nel corso dell’ultimo anno si sono succeduti sulla stampa, professionale e non, numerosi articoli sul rischio di insorgenza di 
tromboembolismo venoso (TEV) legato all’uso di COC di terza e quarta generazione, soprattutto da quando l’Agenzia 
Francese del Farmaco ha inoltrato all’EMA la richiesta di intraprendere una revisione sulla sicurezza dell’intera classe, in 
considerazione sia delle segnalazioni ricevute sia del fatto che le precedenti revisioni avevano documentato per 
l’associazione etinilestradiolo/drospirenone un rischio di TEV doppio rispetto a quello dei COC di seconda generazione. Il 
rischio di TEV da COC è ben noto da molti anni, tuttavia i risultati della rivalutazione effettuata dal Pharmacovigilance Risk 
Assessment Commitee (PRAC) dell’EMA consentono ora di avere un quadro aggiornato sul rischio di TEV dei COC 
contenenti etinilestradiolo o estradiolo associato con clormadinone, desogestrel, dienogest, drospirenone, etonogestrel, 
gestodene, nomegestrolo, norelgestromina e norgestimato. La revisione ha confermato che, anche se esistono delle 
differenze tra le associazioni in funzione del progestinico che contengono, il rischio di insorgenza di TEV è basso per tutti i 
COC a basso dosaggio (etinilestradiolo < 50 µg) e, nella maggior parte delle donne, i benefici associati all'uso dei COC 
superano di gran lunga il rischio di effetti indesiderati gravi. I COC contenenti i progestinici levonorgestrel, noretisterone o 
norgestimato sono quelli con un più basso rischio di TEV: per avere un’idea dell’ordine di grandezza dell’aumento di rischio 
in valore assoluto, basti pensare che l’incidenza stimata per 10.000 donne è di 5-7 casi con il levonorgestrel, noretisterone 
e norgestimato, 9-12 con gestodene, desogestrel, drospirenone. Non vi è inoltre alcuna evidenza di differenze per quanto 
riguarda il rischio di tromboembolia arteriosa (TEA).E’ importante tuttavia sottolineare che i principali fattori che aumentano 
il rischio di trombosi venosa nelle donne che assumono COC sono: stile di vita: abitudine al fumo, sovrappeso/obesità, 
sedentarietà; fattori individuali quali età, precedenti episodi trombotici, familiarità, trombofilia (definita come un aumento 
della tendenza alla trombosi causata da ipercoagulabilità del sangue di origine congenita o acquisita). Ancora più 
importante poi è istruire le donne che assumono COC a riconoscere segni e sintomi che potrebbero indicare una 
situazione di pericolo e informarle di rivolgersi immediatamente ad un medico: se compare un dolore intenso o un gonfiore 
ad una gamba che può essere accompagnato da flaccidità, calore o cambiamenti del colore della pelle come la comparsa 
di pallore, di rossore o di colore bluastro (potrebbe trattarsi di trombosi venosa profonda); in caso di improvvisa e 
inspiegabile mancanza di respiro o insorgenza di respirazione rapida, di un dolore intenso al petto che può aumentare con 
la respirazione profonda, di una tosse improvvisa senza una causa evidente (potrebbe essere segni di embolia 
polmonare); di comparsa di dolore al petto, spesso acuto, ma che talvolta si manifesta come un malessere, un senso di 
pressione, di peso, di fastidio nella parte alta del corpo che si irradia al dorso, alla mandibola, alla gola, al braccio con una 
sensazione di pienezza associata a indigestione o a soffocamento, sudorazioni, nausea, vomito o capogiri (potrebbe 
trattarsi di un attacco cardiaco); se compaiono intorpidimento od un senso di debolezza del viso, del braccio o della 
gamba, specialmente ad un lato del corpo, difficoltà nel parlare o nel capire, improvvisa confusione mentale, perdita 
improvvisa della vista o visione offuscata, cefalea/emicrania intensa e peggiore del solito (si potrebbe trattare di un 
ictus).L’attenzione deve essere maggiore in caso di fattori intercorrenti: intervento chirurgico, immobilità prolungata, traumi, 
puerperio (le prime 4-6 settimane); patologie concomitanti (es. emicrania con aura). L’assunzione di COC va sempre     
      comunicata in caso di intervento chirurgico. 
 

Il rischio di tromboembolosmo venoso (TEV) 
associato ai Contraccettivi Orali Combinati (COC): 

i risultati della revisione dell’EMA 


