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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion comprende los diferentes procedimientos
gue se deben realizar en el area de preparados magistrales en el Hospital
Divina Providencia, esta propuesta, ya que el hospital no cuenta con una
documentacion para la elaboracion de Preparados Magistrales, que establezca
y garantice como realizarlos dentro del hospital garantizando su calidad y

efectividad.

Las bases para la realizacién de la propuesta consistieron en documentacion
bibliografica extranjera y nacional; esto con el fin de verificar si ésta area es
adecuada para la elaboracibn de los preparados magistrales y si los
procedimientos son eficientes. También se procedi6 a la elaboracion de
preparados Magistrales con las condiciones que el area de farmacia cuenta,
determinando de esta manera si con las condiciones actuales, los preparados
cumplen con los controles en proceso y producto terminado, estableciendo asi

su eficiencia farmacoldgica.

De esta, manera se logréo determinar los diferentes procedimientos de la
propuesta del manual, la cual cuenta, con la siguiente informaciéon: nimero de
procedimiento, nombre de procedimiento, norma de operacion, objetivo,

alcance, descripcion de la operacion, responsable y los procedimientos.

El manual de procedimientos contiene formulas que son factibles para su
elaboracion, siempre y cuando cuente con la supervision técnico de un Quimico
Farmacéutico responsable y que el material y equipo para la elaboracion de
cada una, este disponible; de esta manera se ha logrado hacer la propuesta de

18 procedimientos, los cuales cuenta desde la recepcién de la receta del



preparado magistral, hasta el momento de su entrega al personal de

enfermeria.

En la investigacion se incluye una evaluacion sobre el costo de cada preparado,

que facilitara a la farmacia en la elaboracion de su presupuesto.
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1.0INTRODUCCION

Los cuidados paliativos forman parte de un tratamiento integral para el cuidado
de las molestias, los sintomas y el estrés de toda enfermedad grave ya que en
los cuidados paliativos también es parte de la terapéutica post operatoria, en la
recuperacion de enfermedades y situaciones traumaticas, que requieren de un
manejo de la analgesia. No reemplazan el tratamiento primario, sino que
contribuyen a este. Su meta es prevenir y aliviar el sufrimiento y mejorar su

calidad de vida.

Los Preparados magistrales son todos aquellos medicamentos destinados a un
paciente especifico, preparado por el Quimico Farmacéutico, segun las normas
técnicas del arte farmacéutico, a fin de cumplir expresamente una prescripcion
facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye; éste
es dispensado en la farmacia, con la debida informacion al paciente, sin que se

requiera Registro Sanitario.

Para la elaboracion de los preparados magistrales, se deben de considerar
muchos factores, desde la forma farmacéutica original de un medicamento,
hasta la forma farmacéutica final que éste tendra para una administracion

idonea de acuerdo a las caracteristicas del paciente.

La presente investigacion describe conceptos como la persona humana, su
dignidad y como esta influye en estos cuidados; a la vez se plantea la
importancia de los Preparados Magistrales en ésta area y las normas que se

deben de cumplir para garantizar la calidad de estos.

Actualmente, en el pais, no existe una norma o ley que regule los Preparados

Magistrales, es por lo que la presente investigacion, es referente a la ley
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sanitaria espafiola, que describe la reglamentacion general para la elaboracion
de preparados magistrales en un Hospital. A su vez, esta basado en leyes y

publicaciones cientificas aprobadas en paises europeos, especialmente.

Documenta los diferentes procesos que contextualizan la elaboracion de
Preparados Magistrales y como éstos sirven para asegurar las buenas practicas
de elaboracién y la calidad del producto terminado y de esta manera disminuir
los costos de produccion para la institucién. Por ésta razon es importante que
en el Servicio de Farmacia contenga un Manual de Procedimientos, debido a
que son elaborados desde hace tiempo por personal no idéneo; siguiendo
instrucciones del personal médico. A demas se encuentran, los procedimientos,
descritos en documentos que permitan garantizar la repetitibilidad de los

procesos para garantizar la homogeneidad de los preparados.

Por lo que con la siguiente investigacion se dan a conocer los procesos que
involucra la elaboracién de Preparados Magistrales, que brinden y garanticen
una calidad desde el momento de su la entrega al paciente, siendo esto uno de
los objetivos, sus controles en procesos, estudios de estabilidad que
determinaran su periodo de vida Gtil dentro del hospital que estd basado segun

bibliografia y los respectivos controles de calidad al producto terminado.

Esta investigacion ayuda a garantizar la calidad minima necesaria que estos
preparados requieren para que brinde el efecto terapéutico a los pacientes de

dicho hospital.

La ejecucion de este proyecto se llevd a cabo durante el periodo de agosto a
octubre del afio 2015 y esta respaldado por la direccién del hospital y personal

farmacéutico del mismo.
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2.1

2.2

2.0 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Proponer un manual de procedimientos para la elaboracion de

preparados magistrales utilizados en cuidados paliativos en el Hospital

Divina Providencia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

221

2.2.2

2.2.3

224

2.2.5

Determinar la demanda de preparados magistrales utilizados en el
Hospital Divina Providencia.

Establecer los requerimientos técnicos de area y equipo para la

preparacion de formulas magistrales.

Formular y elaborar los preparados magistrales con sus
respectivos controles en proceso y de producto terminado.

Disefiar procedimientos normalizados para la elaboracion de

preparados magistrales.

Determinar los costos de elaboracion de los preparados
magistrales.
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3.0 MARCO TEORICO.

3.1 CUIDADOS PALIATIVOS.

3.1.1 ¢ Qué son los cuidados paliativos?

Los cuidados paliativos forman parte de un tratamiento integral para el cuidado
de las molestias, los sintomas y el estrés de toda enfermedad grave. No
reemplazan el tratamiento primario, sino que contribuyen al tratamiento primario
gue recibe. Su meta es prevenir y aliviar el sufrimiento y mejorar su calidad de

vida. (1)

3.1.2 El objeto de la medicina paliativa.

Asi como el objetivo de la medicina curativa es el estudio de los procesos
nosologicos, su etiologia, anatomia patoldgica, fisiopatologia y patogenia, su
clinica, diagnostico, pronostico, tratamiento y profilaxis, en medicina paliativa es
el hombre enfermo y la preservacion de su dignidad. Para profundizar en este

concepto, es preciso hacer una serie de puntualizaciones.

De una parte, el estudio del hombre enfermo y la preservacion, el respeto y la
defensa de su dignidad durante la enfermedad llevan consigo una formacion
muy completa y un profundo interés por la entidad o los distintos procesos
nosologicos que le afectan. Es un contrasentido lo uno sin lo otro. De ahi que,
como ya se ha comentado, las dos concepciones, la “curativa” y “paliativa”
nunca pueden ser excluyentes, sino todo lo contrario; tienen que ser dos
concepciones complementarias y deben ser dos actitudes asistenciales

sincronicas.
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El respeto y el interés por el hombre y su dignidad llevan a definir ambos
conceptos.

3.1.3 Concepto de la persona humana.

Hay muchas ideas filosoficas que tienen algo de verdad, pero desde un punto
de vista antropolégico medico nos inclinamos por aquellas que conciben al
hombre desde una perspectiva personalista, es decir, aquellos movimientos
intelectuales en los que se subraya la primacia y dignidad de la persona
humana libre, entendida como constituida de materia y espiritu, por encima de
determinismos y biologismos exclusivamente materialistas. Este personalismo
se situa también libre de la absorcion del hombre por la colectividad: el hombre
no es un numero de cama en un “macro hospital” ni solo un elemento mas en la

serie de un ensayo clinico.

En definitiva, el objeto de la medicina paliativa es el hombre de Miguel de
Unamuno, “el hombre de carne y hueso, el que nace, sufre, duerme y piensa y
quiere, el hombre que se ve y a quien se oye, el hermano, el verdadero
hermano”. Con esta concepcion, como sefialaba Weizsacker “no podemos
prescindir de ninguna de las cuatro formas de observacion: el sustrato

anatomico, la funcion fisiolégica, la estructura psiquica y la fuerza espiritual”. ()

3.1.4 La dignidad de la persona humana.

En cierto sentido se podria decir que la dignidad se asienta y a su vez se
enriqguece por los elementos esenciales de la persona humana, que son la
verdad, la libertad, la justicia y el amor. Estos cuatro elementos constituyen los
valores esenciales del ser humano, independientemente de sus circunstancias

o su momento evolutivo. Existe ademas una “dignidad afadida o
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complementaria” desarrollada por la capacidad de realizar actos nobles o

dignos en el uso de su libertad. (2

Entre los objetivos generales de los Cuidados Paliativos destacan la promocion
del bienestar y la mejora de la calidad de vida, y se considera necesario lo

siguiente: (1)

— Una informacién y comunicacién adecuadas, que aseguren al enfermo y a su
familia que serdn escuchados y que obtendran unas respuestas claras y
sinceras. Ademas, se les proporcionara el apoyo emocional que precisen, de
manera que puedan expresar sus emociones y participar en la toma de
decisiones con respecto a su vida.

— La atencién del dolor y otros sintomas fisicos, asi como de las necesidades
emocionales, sociales y espirituales, sin olvidar aquellos aspectos préacticos
del cuidado de los enfermos y de sus familiares.

— Una continuidad asistencial asegurada a lo largo de su evolucion,
estableciendo mecanismos de coordinacion entre todos los ambitos

asistenciales y servicios implicados.

3.1.5 Los cuidados paliativos ofrecen: ()

— Tratamiento especializado para aliviar lo mas posible el dolor y otros
sintomas como las dificultades para respirar, la fatiga, el estrefiimiento, las
nauseas, la falta de hambre, los problemas para dormir y muchos otros
sintomas.

— Un didlogo abierto sobre las opciones terapéuticas, que incluyen el

tratamiento de la enfermedad y el control de los sintomas.
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— La coordinaciéon de la atencion con todos sus proveedores de atencion
médica.

— Apoyo emocional para el paciente y su familia.

3.1.6 Uso de farmacos para el tratamiento de sintomas en cuidados

paliativos.

Los principios de un control efectivo de sintomas incluyen:

— Elaborar una historia clinica y realizar una exploracion detallada que
permitan un diagnoéstico del mecanismo o causa subyacente de cada
sintoma.

— Tratamiento individualizado.

— Tratamiento de las causas reversibles.

— Informar al paciente y a su familia.

— Valorar las opciones de tratamiento, tanto farmacolégicas como no
farmacoldgicas.

— Simplificar las pautas de tratamiento.

— Monitorizar la respuesta.

La utilizacion de farmacos en Cuidados Paliativos tiene algunas caracteristicas
especiales que deben tenerse en cuenta. Los pacientes con enfermedad
avanzada o terminal constituyen una poblacién especialmente vulnerable. Su
entorno y los diferentes factores psicoldgicos pueden ejercer gran influencia en
su bienestar fisico y en la respuesta al tratamiento farmacoldgico, respuesta
gue en ocasiones sera impredecible. Estos pacientes son a menudo de edad
avanzada, fragiles o con afectacion multiorganica y poli medicados, con el
consiguiente riesgo de interacciones iatrogenia. El reto para profesionales y

cuidadores consiste en tratar los sintomas de forma efectiva, manteniendo el
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méaximo confort del paciente y minimizando los efectos adversos y los

inconvenientes del tratamiento o las pautas muy complejas. (1)

3.2 PREPARADOS MAGISTRALES.

3.2.1 (,Qué es un preparado magistral?

Es todo medicamento destinado a un paciente determinado, preparado por el
farmacéutico o su direccién, segun las normas técnicas del arte farmacéutico, a
fin de cumplir expresamente una prescripcion facultativa individualizada de las
sustancias medicamentosas que incluye; éste sera dispensado en la farmacia,
con la debida informacién al paciente, sin que se requiera Registro Sanitario

para su expendio. .

3.2.2 Importancia de los preparados magistrales en los cuidados

paliativos.

Estos preparados, requieren muchos aspectos que se deben de tomar muy en
consideracion al momento de su formulacién, debido al tipo de pacientes a los
cuales seran administrados y requieren mayor atencion en cuestion de confort y
calidad de vida. Es por ello que la formulacién de estos preparados, deben

cumplir tanto en calidad como en seguridad para el paciente paliativo.

Actualmente estos preparados tienen muchas funciones en pacientes paliativos,

la mayoria estan encaminados a:

— Sustituir un medicamento porque uno de sus excipientes no es bien tolerado

por el paciente.
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Sobre todo facilitar la administracion al paciente: esto lleva asociado una
mejora del cumplimiento terapéutico, y por lo tanto, de los resultados del
tratamiento. Esto se pude conseguir mediante:

La modificacién de las caracteristicas organolépticas del medicamento: que
faciliten su administracion y uso.

La administracion de preparados con escaso tiempo de estabilidad: mediante
Formulacién Magistral se pueden elaborar preparados extemporaneos con
principios activos de baja estabilidad o elaborar formulaciones con también
estabilidad baja.

La asociacion de varios principios activos en una Unica forma farmacéutica:
en mezclas intravenosas, nutricién parenteral, terapia oncoldgica, patologias
dermatoldgicas superpuestas en una misma zona, etc. Se evitan asi
multiples administraciones (inyecciones en muchos casos) a lo largo del dia,
se ahorra tiempo al personal hospitalario, se facilita el cumplimiento y se
reducen costes.

La optimizacion de la cantidad de medicamento respecto a la duracién del
tratamiento o tipo de enfermedad: en ciertas patologias que afectan a
grandes superficies corporales (psoriasis, atopia, ictiosis, etc.), la formulacién
permite adaptar las cantidades a preparar lo que resulta mas practico y
puede suponer un ahorro para el paciente y/o para el SNS.

Eliminar o sustitucién de excipientes en caso de alergias, poca tolerabilidad,
interacciones, interferencias con analisis o incompatibilidades fisico-quimicas
con otros productos.

Individualizar el tratamiento a las peculiaridades del paciente: ajustes de
dosis o modificacion de la forma farmacéutica para adaptarlo a las
caracteristicas individuales del paciente y a una pauta posolégica mas
adecuada. La variabilidad de respuesta a los medicamentos es una norma,

tal y como demuestran la farmacogenomica o la nanofarmacia, y no una
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excepcion. Ademas, la individualizacion del tratamiento es importante para
mejorar la Atencion Farmacéutica al paciente.

— Reducir el riesgo de posibles reacciones adversas: como la Formulacion
Magistral permite personalizar el tratamiento, lo que redunda en una ayuda a
gue se reduzca el riesgo de aparicion de posibles reacciones adversas a

medicamentos.

Las terapias utilizadas en pacientes terminales incluyen la elaboracion de
numerosos medicamentos personalizados como la sedacion. Los pacientes
terminales presentan frecuentemente dificultades para tragar medicamentos, y
a veces carecen de la masa corporal minima necesaria para recibir varias
inyecciones diarias. Como alternativa, la Formulacion Magistral permite la
elaboracion de medicamentos adaptados para ser administrados por otras vias,

dosis y/o formas farmacéuticas.

Mezclas endovenosas. Practicamente, la totalidad de los medicamentos
endovenosos utilizados en hospitales y clinicas son férmulas magistrales,

evitando al paciente inyecciones o administraciones multiples. (5)

3.2.3 ¢, Cuéando se recomienda el uso de los preparados magistrales?

— Se necesita utilizar un principio activo que no esta disponible como
especialidad farmacéutica.

— Se necesita ajustar la dosis, forma farmacéutica o via de administracion a las
necesidades de un determinado paciente.

— Uno de los componentes del excipiente no es bien tolerado por el paciente
(determinados aditivos, colorantes, lactosa, etc.).

— Se necesita una sustancia en una forma farmacéutica no disponible en el

mercado.
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En definitiva, con el uso de las formulas magistrales se pueden cubrir lagunas
terapéuticas y facilitar la individualizacion de los tratamientos, pero deben
cumplir los mismos requisitos de calidad que cualquier otro comercializado. Por
lo tanto, es imprescindible que se elaboren en base a las normas de correcta
elaboracion y control de calidad que establecen las Buenas Practicas de
Elaboracion de Preparados Magistrales, elaborados con sustancias reconocidas
legalmente, con toda la informacién necesaria para su correcta identificacion,
conservacion y utilizacion, y debidamente identificadas con el nombre del

farmacéutico responsable de la preparacion. @)

3.2.4 Prescripcion racional de preparados magistrales.

Como los preparados magistrales son para cubrir lagunas terapéuticas, se
recomienda la utilizaciéon racional de estos farmacos, ya que no pueden ser
equivalentes, tanto en principio activo como en forma farmacéutica, a un

medicamento de especialidad en el mercado.

Para ello se recomienda tomar en cuenta para la prescripcion y uso racional de

estos preparados, lo siguiente:

— Utilizarlas para cubrir vacios terapéuticos, o en nuestro caso, adaptar el
medicamento a la necesidad concreta del paciente paliativo.

— No prescribir medicamentos que han sido retirados del mercado por su mala
relacion riesgo/beneficio.

— Asociar mas de dos principios activos en donde este claramente asociada e

indicada.
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— No prescribir mas medicamento que el necesario (ya que este puede ocurrir
la rancidez, uso incorrecto por parte del paciente o cuidador de este, etc.).

— Considerar las posibilidades de incompatibilidades.

— Elegir la forma farmacéutica y excipiente adecuado.

— Facilitar mas que todo, la informacion de uso correcto del medicamento al

paciente

3.3 Buenas Précticas de Preparacién de medicamentos magistrales.

Es el conjunto de normas y procedimientos que contribuyen a asegurar la

calidad de los medicamentos magistrales.

3.3.1 Buenas précticas de preparacién de medicamentos.

Parte de la garantia de calidad que asegura que la preparacion de los
medicamentos en los hospitales se realiza de acuerdo con unas normas de

calidad apropiadas.

El establecimiento y mantenimiento del sistema de garantia de calidad y la
correcta preparacion de los medicamentos depende de las personas. Por ello,
debe haber personal suficiente y cualificado para realizar las funciones que

correspondan.

En virtud de su formacion, el farmacéutico es el profesional sanitario mejor
cualificado para la preparacion de medicamentos. El servicio de farmacia del
hospital debe estar bajo la titularidad y responsabilidad de un farmacéutico. Es
ademas el responsable técnico de la preparacion de medicamentos en el

hospital y de la formacion del personal sanitario implicado en esta actividad.
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REQUISITOS GENERALES.

Los servicios de farmacia de hospital deben disponer de los recursos

necesarios para cumplir los siguientes requisitos generales.

Personal.

— La preparacion de medicamentos magistrales puede ser efectuada por el
Farmacéutico Director Técnico o por los Farmacéuticos Auxiliares. La
Farmacia debe estar debidamente habilitada a tal efecto por la Autoridad
Sanitaria jurisdiccional competente. El Director Técnico es el responsable de
la calidad y seguridad de los preparados magistrales, siendo por ello
responsable del origen, la calidad y la pureza de los principios activos,
excipientes, envases y otros materiales que utilice, del disefio galénico, de la
preparacion de los productos y del aseguramiento de su calidad. El Director
Técnico debe organizar las tareas relacionadas con la preparacion de
medicamentos magistrales, debiendo precisar por escrito las funciones de los
Farmacéuticos Auxiliares y del resto del personal, y supervisar su
cumplimiento. El Director Técnico debe asegurar la aptitud de todo el
personal involucrado en la preparacion de medicamentos magistrales y el
cumplimiento por parte de éste de las Buenas Practicas de Preparacion de
Medicamentos Magistrales.

— Se debe designar un farmacéutico responsable que garantice que el personal
sanitario a nivel hospitalario involucrado en la preparacion de medicamentos
esté cualificado para ello y que conoce los principios de las buenas préacticas
de preparacion de medicamentos.

— Se debe disponer a nivel hospitalario de personal cualificado y entrenado

para la preparacion de medicamentos. El nivel de cualificacién depende de
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las funciones y requisitos de las actividades que vaya a llevar a cabo. El
farmacéutico responsable debe definir este nivel de cualificacion.

— Debe haber personal suficiente para que la preparacion de medicamentos
esté bajo control.

— Algunas tareas pueden delegarse en otras personas siempre que tengan la
debida competencia. Se debe nombrar un sustituto para los casos de
ausencia del farmacéutico responsable.

— Las obligaciones y responsabilidades de todo el personal, incluyendo las de
los suplentes, debe estar recogida en una descripcion de tareas o de

funciones que debe definir el farmacéutico responsable.

Formacion e higiene.

— La Farmacia debe contar con directrices escritas sobre higiene y seguridad,
las cuales deben ser acordes con el tipo de medicamento a preparar y
exhibirse en lugar visible del laboratorio. El farmacéutico responsable es
quien debe de generar, documentar, hacer cumplir y llevar un registro del
cumplimiento de dichas directrices.

— EI farmacéutico responsable debe garantizar que se imparte la formacion
inicial y continuada necesaria para el personal involucrado directamente en la
preparacion de medicamentos y la de cualquier otro personal cuyas
actividades puedan afectar a la calidad de las preparaciones (por ejemplo,
personal de limpieza).

— El farmacéutico responsable debe supervisar la formacion y acreditar el nivel
de competencia del personal que interviene en la preparacion de los
medicamentos.

— Se debe disponer de procedimientos sobre normas de higiene y vestimenta
adecuada del personal. La vestimenta debe ser conforme a las actividades a

desarrollar y el ambito y lugar de preparacion de los medicamentos. Los



30

requisitos de higiene e indumentaria durante la preparacion se estableceran
en funcion del nivel de riesgo de la preparacion.

— EIl riesgo de contaminacién de los productos por el personal se debe
minimizar con métodos adecuados. Toda persona afectada por una
enfermedad infecciosa o0 que presente heridas abiertas en la superficie
corporal debe comunicarlo al responsable, el cual debe decidir si dicha
persona estd en condiciones de trabajar en el area de preparacion y qué
medidas protectoras especificas se han de adoptar para evitar la
contaminacion del producto. Si no es posible una proteccién adecuada, no se
le permitira trabajar en esa area.

— Se ha de garantizar que no existe riesgo de contaminacion ni para el
personal ni para los productos. Esta prohibido comer, beber o fumar en las
areas de preparacion.

— La Farmacia debe contar con procedimientos de limpieza del area de
preparacion de medicamentos magistrales acordes con el tipo de
preparaciones que se realicen. El farmacéutico responsable es quien debe
de generar y documentar dichos procedimientos y de asegurar y documentar

debidamente su cumplimiento.

Instalaciones y equipos.

— Para la preparacién de medicamentos magistrales la Farmacia debe disponer
de un laboratorio general, destinado a la preparacion de formas
farmacéuticas no estériles, al fraccionamiento de materias primas y
excipientes y al aseguramiento de la calidad, pudiendo contar con otros
laboratorios especiales.

— Las instalaciones y los equipos deben ser adecuados a las operaciones de

preparacion de medicamentos y no deben suponer un riesgo para su calidad.
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Para reducir el riesgo de contaminacion (p. ej. contaminacion cruzada, polvo,
suciedad) el disefio de las instalaciones y equipos debe ser adecuado y
permitir su facil limpieza. Cuando se lleven a cabo operaciones de reparacion
0 mantenimiento de los equipos debe realizarse la limpieza y desinfeccion
posterior.

Se deben tomar medidas de precaucion frente a la entrada de insectos y
otros animales (control de plagas).

Las actividades de lavado y limpieza no deben ser una fuente de
contaminacion en si mismas.

Las zonas de preparacion, almacenamiento y control de calidad han de ser
de acceso restringido a personal autorizado.

Las condiciones ambientales durante la preparacion, el control de calidad y el
almacenamiento deben estar definidas y controladas. Los resultados del
control deben registrarse, evaluarse y conservarse. Cuando los resultados
estén fuera de los limites establecidos deben adoptarse medidas correctoras.

Todas las zonas deben estar limpias, ordenadas y bien iluminadas.

Area de preparacion.

El area de preparacion de medicamentos ubicada en los servicios de
farmacia tiene que estar disefiada, construida y mantenida de forma
adecuada, garantizando que es apta para las actividades previstas.

Debe contar con buena iluminacién, adecuada renovacién de aire y mallas
metalicas en todas las aberturas de ventilacién e instrumentos para medir la
temperatura y humedad del ambiente de 1 trabajo.

Sus pisos, paredes y techos deben ser lisos con bordes sanitarios y las
mesas de trabajo deben ser lisas, impermeables y resistentes a agentes

quimicos.
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— La capacidad del area de preparacion debe ser suficiente para permitir un
flujo de trabajo logico y una adecuada separacion de las actividades en
distintas zonas, de tal modo que se minimice el riesgo de confusion entre
medicamentos 0 sus componentes, se evite la contaminacion cruzada y se
disminuya el riesgo de omisién o ejecucion erronea de cualquier fase del
proceso.

— El acceso al area de preparacion de medicamentos debe estar restringido al
personal implicado en la preparacion. Se deben cumplir los requerimientos
de vestimenta e higiene para el acceso.

— El area de preparacion se divide en diferentes zonas. Las zonas de pesada y
muestreo deben estar lo suficientemente separadas de las de preparacion,
de manera que se evite la contaminacion cruzada. Si no es posible disponer
de zonas dedicadas para realizar las actividades de control de calidad, estas

pueden llevarse a cabo en la zona de preparacidon siempre.

Almacenamiento.

— Todos los materiales que ingresan a la Farmacia para ser empleados en la
preparacién, envasado y acondicionamiento de medicamentos deben contar
con una ficha individual de registro que incluya la fecha de ingreso. Toda
materia prima y excipiente que ingresa a la Farmacia debe contar con su
correspondiente certificado de analisis del proveedor firmado por el
farmacéutico responsable.

— El farmacéutico responsable debera realizar los controles pertinentes. La
documentacion correspondiente a todos los materiales utilizados en la
preparacion de los medicamentos magistrales debe ser debidamente

archivada.
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— Las zonas de almacenamiento deben tener la suficiente capacidad como
para permitir el almacenamiento ordenado de las diversas categorias de
materiales y productos.

— Las materias primas pueden almacenarse dentro de la zona de preparacion
de forma ordenada en sus envases dentro de armarios 0 cajoneras que
eviten su exposicidn y la posible emision de particulas al ambiente exterior.

— Se han de especificar y monitorizar las condiciones de almacenamiento
(temperatura, proteccion de la luz y humedad relativa si procede) necesarias
para que los materiales o la calidad de las preparaciones no se vean
afectadas negativamente. Los controles deben estar enfocados a procurar
tales condiciones en todas las areas de las zonas de almacenamiento.
Dichas zonas se deben equipar con registros o dispositivos de control de
temperatura de tal modo que toda situaciéon fuera de especificaciones pueda
evaluarse. En el caso de materiales de partida fotosensibles se debe
asegurar que todas las unidades se mantienen protegidas de la luz hasta su

utilizacion.

Equipos.

— Los equipos deben estar disefiados, emplazados y mantenidos de forma
adecuada a su uso previsto.

— Deben ser acordes con el tipo de medicamentos a preparar, suficientes en
cantidad y calidad y apropiadamente acondicionados e instalados. En los
equipos que requieren calibracion, ésta debe realizarse con la periodicidad
adecuada y su calibracion debe verificarse y documentarse regularmente.

— Los equipos deben estar disefiados de forma que puedan limpiarse a fondo
de forma facil. Se han de conservar en estado limpio y seco.

— Los equipos de medicion, pesada y control deben calibrarse y comprobarse

su correcto funcionamiento y recalibrase a intervalos definidos.
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— Las instrucciones de funcionamiento

PREPARACION.

Disefio de la formula.

— La correcta preparacion de una férmula magistral comienza con el disefio de
la misma, tras la recepcion de la receta magistral.

— Laférmula debe evaluarse para determinar la factibilidad de su preparacion y
debe emplearse un disefio galénico que tenga en cuenta el comportamiento
fisicoquimico de sus componentes, sus posibles incompatibilidades y las
eventuales interacciones con el envase.

— Para el ajuste de la férmula cuantitativa se debe tener en cuenta la expresion
correcta de la dosis establecida en la presente Farmacopea o en la

bibliografia internacional de referencia.

Preparacion del medicamento magistral.

Debe hacerse en una zona de trabajo limpia y libre de cualquier producto,
material o documento ajeno a la preparacion, debiendo estar asegurada
previamente la provision de todos los elementos y documentacion necesarios

como asi la limpieza y el adecuado funcionamiento de los equipos a utilizar.
Vencimiento del medicamento magistral.
— Los preparados magistrales se realizan para una administracion a plazo

definido y corto, por lo que deben poseer fechas de vencimiento asignadas

acordes al periodo de tratamiento.
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Requisitos generales.

— Las preparaciones de medicamentos en el hospital pueden ser para stock o
preparaciones extemporaneas individualizadas para un paciente.

— Las preparaciones para stock deben realizarse en los servicios de farmacia
en base a un método de preparacion normalizado y validado por el
farmacéutico responsable.

— Las preparaciones extemporaneas pueden prepararse en el servicio de
farmacia o en las unidades de enfermeria en planta; sobre la base de la
evaluacion de los riesgos se debe determinar y documentar aquellas
preparaciones que deben realizarse en el servicio de farmacia y aquellas que
pueden realizarse fuera de él.

— Las actividades de preparacion de medicamentos debe llevarse a cabo por
personal formado y cualificado.

— Las actividades de preparacion de medicamentos debe llevarse a cabo por
personal formado y cualificado.

— Todas las actividades de preparacion deben realizarse con arreglo a
instrucciones escritas y deben quedar registradas.

— EIl farmacéutico responsable debe asegurar que la calidad de la preparacion
esta integrada en el proceso de preparacion y en el producto final siguiendo

el principio de calidad por disefio.

Preparaciones extemporaneas.

— De forma general se recomienda que todas las preparaciones
extemporaneas se lleven a cabo en el servicio de farmacia del hospital.

— No obstante, tras la evaluacion del riesgo documentada quedaran definidas
en la guia de preparacion de medicamentos del hospital qué preparaciones

extemporaneas se llevaran a cabo en el area de preparacion del servicio de
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farmacia y qué preparaciones pueden realizarse en las unidades de
enfermeria.

— Las preparaciones extemporaneas deberdn estar basadas también en
instrucciones normalizadas y validadas por el farmacéutico antes de su
realizacion. El procedimiento debe estar basado en la informacién de la ficha
técnica o prospecto del medicamento de partida o, en su defecto, en

monografias o referencias reconocidas.

Preparaciones urgentes.

— En caso de que la urgencia y necesidades del paciente obliguen a la
elaboracion de un preparado extemporaneo para un paciente sin que se
conozca 0 exista un proceso validado, el farmacéutico responsable debera
valorar el riesgo de la no provision al paciente de la medicacién y tomar la
decision correspondiente.

— En estos casos el disefio de las instrucciones de preparacion debera
realizarse en base al conocimiento del medicamento, la experiencia del
farmacéutico y del personal que lo prepara y de estdndares conocidos segun
la forma farmacéutica y el nivel de riesgo del medicamento.

— Se preparara una cantidad limitada para responder a la necesidad inicial del
paciente (primeras 24-48 horas) asignando un periodo de validez
conservador en base a estandares reconocidos indicados en las matrices de
preparaciones estériles y no estériles hasta que la validacion del
procedimiento y las instrucciones de preparacion puedan llevarse a cabo.

— La monitorizacion y seguimiento de los posibles incidentes seran
responsabilidad del farmacéutico. Las instrucciones temporales seran
eliminadas y sustituidas por las normalizadas una vez que se haya validado

el proceso.
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Rotulado.

— Los medicamentos magistrales deben estar debidamente rotulados (ver
Consideraciones Generales) para asegurar su correcta identificacion,
haciendo constar en el rétulo la composicion cuali-cuantitativa de sus
principios activos, la composicion cualitativa de sus excipientes, su forma
farmacéutica y su via de administracion, posologia y condiciones de
conservacion, fecha de preparacion y vencimiento, y su nuamero de
registro en el libro recetario, como asi datos del paciente, del médico que
lo prescribio, la Farmacia donde se prepar6 y su farmacéutico

responsable.

Manuales, procedimientos y registros.

— La Farmacia debe contar con un manual operativo general y manual de uso,
mantenimiento y calificacion de sus equipos.

— La farmacia debe poseer procedimientos operativos estandarizados para el
uso de cada uno de sus equipos, para la preparacion de medicamentos
magistrales de uso corriente y para las actividades de limpieza, disposiciéon
de residuos, higiene y seguridad.

— La Farmacia debe contar con registros individuales de entrenamiento y
calificacion del personal.

— En la Farmacia se deben almacenar los registros de mantenimiento y
calificacion de equipos, y los registros que permitan verificar el cumplimiento
de las actividades de limpieza, disposicion de residuos, higiene y seguridad.
En la Farmacia se debe llevar todo libro oficial que asegure y avale el debido

cumplimiento de las regulaciones vigentes.
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3.3.2 Control de calidad.

Principios.

— La calidad no se puede asegurar solo mediante el analisis sobre una muestra
al final del proceso, sino que debe construirse desde el principio y durante
todo el proceso de preparacion.

— Se debe poner especial énfasis en asegurar la calidad de todos los pasos de
la preparacion, documentando apropiadamente cada uno. La calidad por
disefio es una sistematizacion en el proceso de preparacion que se basa en
el conocimiento profundo del producto de partida y del proceso de
preparacion estableciendo unos objetivos predefinidos del control del
proceso y el andlisis de riesgos para poder garantizar la calidad, eficacia y
seguridad del producto al paciente y comprometiéndose a mejorar el proceso

de forma continuada basandose en el conocimiento cientifico.

Requisitos generales.

— El control de calidad debe garantizar que se cumplen todos los requisitos de
calidad, en particular, que se realizan los ensayos necesarios y que los
productos solo se aprueban si cumplen los requisitos de calidad.

— Para determinar los ensayos de control de calidad a realizar se debe tener en
cuenta la informacion de estabilidad y las propiedades fisicoquimicas, y se
definir4 en base a la evaluacion del riesgo.

— Las actividades de control de calidad y liberacion de producto deben ser
independientes de las actividades de preparacion.

— El equipo de ensayo debe ser el adecuado a su uso previsto.

— Todas las operaciones deben realizarse segun procedimientos escritos y han

de quedar registradas.
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— Las operaciones de control de calidad deben incluir el control de calidad de

las materias primas y el control de calidad del producto terminado.

Control de calidad de los materiales de partida.

— Los medicamentos comercializados empleados como materiales de partida
en la preparacion no requieren un analisis de control de calidad.

— En el caso de preparaciones a partir de principios activos que han sido
controlados y liberados en la Union Europea, es suficiente comprobar que el
certificado de analisis cumple con las especificaciones del producto definidas
segun monografia de la Farmacopea, ademéas de una inspeccion visual del
lote. En caso de no disponer de certificado y liberacion del lote en la Unidn
Europea deberan realizarse los ensayos correspondientes de conformidad
para liberacién del producto conforme a la edicion en vigor de la Farmacopea
Europea. En el caso de que ésta no incluya una monografia adecuada, seran
de aplicacion otras farmacopeas. De lo contrario, se deben utilizar
formularios o normas profesionales que estén reconocidas por la autoridad
competente. Si no hubiera normas reconocidas, se definird una norma local
basada en investigaciones locales o en literatura especializada. En este
ultimo caso, se ha de validar el método.

— La valoracién del riesgo para definir los analisis de las materias primas debe
tener en cuenta que es de suma importancia la confirmacion de la identidad
del contenido de cada envase. Tanto la etiqueta como la inviolabilidad del
envase han de verificarse en todo caso.

— El agua utilizada en la preparacion de medicamentos debe ser de la calidad
adecuada al proceso y al tipo de preparacion y debe cumplir los requisitos de

la monografia en vigor de la farmacopea europea.
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Control de calidad del producto terminado.

En el caso de preparaciones extemporaneas, se debe hacer mas énfasis en los

controles en proceso y en los analisis no destructivos de producto acabado. ()

Para las diferentes formas farmaceéuticas, se exigen los siguientes ensayos:

Céapsulas y comprimidos.
— Aspecto
— Control de peso

— Prueba de desintegracion

Polvos.
— Aspecto

— Control de peso

Cremas, geles, unglentos y pastas.
— Aspecto
_ pH

— Control de contenido.

Soluciones, suspensiones y emulsiones (orales y topicas).
— Aspecto
_ pH
— Hermeticidad del cierre

— Control de contenido
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Observaciones

Los preparados no inyectables estériles deben cumplir con el ensayo de
esterilidad o la validacidon del proceso de esterilizacion segun corresponda. Los
colirios deben cumplir las condiciones de inyectables con excepcion de

endotoxinas bacterianas. ()

3. 4 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. (7

3.4.1 Concepto:

Un manual de procedimientos es un documento que contiene la descripcién de
actividades en donde consignan en forma metddica las operaciones y pasos

que deben realizarse para desarrollar las funciones de una organizacion.

3.4.2 Utilidad de los manuales de procedimientos

— Permite conocer el funcionamiento en lo que respecta a la descripcion de
tareas, ubicacidn, requerimientos y a los puestos responsables de su
ejecucion.

— Auxilian en la induccion del puesto, al adiestramiento y capacitacion del
personal, ya que describen en forma detallada las actividades de cada
puesto.

— Sirve para el andlisis o revision de los procedimientos de un sistema.

— Para establecer un sistema de informacion o bien modificar el ya existente.

— Para uniformar y controlar el cumplimiento de las rutinas de trabajo y evitar
su alteracion arbitraria.

— Determina en forma mas sencilla las responsabilidades por fallas o errores.

— Facilita las labores de auditoria, control interno y su evaluacion.
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— Aumenta la eficiencia de los empleados, indicandoles lo que deben hacer y

como deben hacerlo.

— Ayuda a la coordinacion de actividades y evitar duplicidades.

— Construye una base para el andlisis posterior del trabajo y el mejoramiento
de los sistemas, procedimientos y métodos.

3.4.3 Contenido del Manual De Procedimientos:

Identificacion

— Logo de la institucion

— Nombre oficial de la organizacion.

— Denominacion y extension. De corresponder a una unidad en particular debe
anotarse el nombre de la misma.

— Lugar y fecha de elaboracion.

— Unidades responsables de su elaboracion, revision y/o autorizacion.

indice o contenido

Relacion de los capitulos y paginas correspondientes que forman parte del

documento.

Prélogo y/o introduccién

Exposicion sobre el documento, su contenido, objeto, areas de aplicacion de

importancia de su revision y actualizacion.
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Objetivos de los procedimientos

Los objetivos de los procedimientos son uniformar y controlar el cumplimiento
de las rutinas de trabajo y evitar su alteracion arbitraria; simplificar la
responsabilidad por fallas o errores; facilitar las labores de auditoria; la
evaluacion del control interno y su vigilancia; que tanto los empleados como sus
jefes conozcan si el trabajo se esta realizando adecuadamente; reducir los

costos al aumentar la eficiencia general, ademas de otras ventajas adicionales.

Areas de aplicacion y/o alcance de los procedimientos

Esfera de accién que cubren los procedimientos.

Responsables.

Unidades administrativas y/o puestos que intervienen en los procedimientos en

cualquiera de sus fases.

Normas de operacion

En esta seccion se incluyen los criterios o lineamientos generales de acciéon que
se determinan en forma explicita para facilitar la cobertura de responsabilidad
de las distintas instancias que participaban en los procedimientos. Los
lineamientos se elaboran clara y concisamente, a fin de que sean comprendidos
incluso por personas no familiarizadas con los aspectos administrativos o con el
procedimiento mismo. Deberan ser lo suficientemente explicitas para evitar la

continua consulta a los niveles jerarquicos superiores.
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Conceptos

Palabras o términos de caracter técnico que se emplean en el procedimiento,
las cuales, por su significado o grado de especializacion requieren de mayor
informacion o ampliacion de su significado, para hacer mas accesible al usuario

la consulta del manual.

Procedimiento o descripcion de las operaciones.

Presentacion por escrito, en forma narrativa y secuencial, de cada una de las
operaciones que se realizan en un procedimiento, explicando en qué consisten,
cuando, cémo, donde, con qué, y cuanto tiempo se hacen, sefalando los
responsables de llevarlas a cabo. Cuando la descripcion del procedimiento es
general, y por lo mismo comprende varias areas, debe anotarse la unidad
administrativa que tiene a su cargo cada operacion. Si se trata de una
descripcion detallada dentro de una unidad administrativa, tiene que indicarse el

puesto responsable de cada operacion.

Glosario de términos.

Lista de conceptos de caracter técnico relacionados con el contenido y técnicas
de elaboraciéon de los manuales de procedimientos, que sirven de apoyo para
Su uso o consulta.

3.4.4 Estudios de estabilidad.

Pruebas que se efectlian para obtener informacién sobre las condiciones en las

gue se deben procesar y almacenar las materias primas o los productos semi-

elaborado o terminado, segun sea el caso. Las pruebas de estabilidad también
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se emplean para determinar la vida util del medicamento en su envase original y

en condiciones de almacenamiento especificadas.

Estudios acelerados de estabilidad.

Estudios disefiados con el fin de aumentar la tasa de degradacién quimica o
fisica de un medicamento, empleando condiciones extremas de
almacenamiento. Estos estudios tienen como objeto determinar los parametros
cinéticos de los procesos de degradacion o predecir la vida dutil del
medicamento, en condiciones normales de almacenamiento. El disefio de estos
estudios puede incluir temperaturas elevadas, altas humedades y exposicion a
la luz intensa. Los resultados de estudio acelerados de estabilidad deben ser
complementados por los estudios efectuados en condiciones de

almacenamiento normales o en condiciones definidas de almacenamiento.

Estudios de estabilidad a largo plazo: tiempo real.

Son aquellos en que se evalluan las caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas
o microbiolégicas del medicamento durante el periodo de vencimiento bajo

condiciones normales o definidas de almacenamiento.

Evaluaciones del estudio de estabilidad de un medicamento.

— El estudio de estabilidad de un medicamento, debe incluir las pruebas
requeridas para cada forma farmacéutica. Cuando el medicamento no
requiere alguna de las pruebas indicadas, debera sustentarse técnicamente.

— La determinacion de las sustancias relacionadas y/o productos de

degradacion, se realizara cuando la monografia lo establezca.
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Estudios de estanteria.

Estudios disefiados para verificar la estabilidad del medicamento a partir de

lotes de produccién almacenados, bajo condiciones normales o naturales.

3.4.5 Envase/empaque primario.

Es todo material que tiene contacto directo con el producto, con la mision
especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacion o adulteracion y facilitar
su manipulacion.

3.4.6 Fecha de expiracion.

Fecha que sefiala el final del periodo de eficacia del o los principios activos del
medicamento y a partir de la cual no deben administrarse; basandose en
estudios de estabilidad.

3.4.7 Lote

Es una cantidad especifica de cualquier material que haya sido manufacturado
bajo las mismas condiciones de operacion y durante un periodo determinado,
que asegura caracteristicas y calidad uniforme dentro de ciertos limites
especificados y es producido en un ciclo de manufactura.

3.4.8 Periodo de validez.

Intervalo de tiempo en que se espera que un medicamento, después de su

produccion, permanezca dentro de las especificaciones aprobadas. Este
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periodo es utilizado para establecer la fecha de expiracion individual de cada

lote.

3.4.9 Periodo de validez comprobado.

Es el lapso de tiempo determinado mediante estudios de estabilidad en
condiciones normales o naturales de almacenamiento o definidas por el
fabricante, realizados con el producto envasado en su material de empaque /

envase primario para comercializacion.

3.4.10 Principio o ingrediente activo.

Toda sustancia natural, sintética o semi-sintética, que tenga alguna actividad
farmacolégica y que se identifica por sus propiedades fisicas, quimicas o
acciones bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que reuna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un

medicamento.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1TIPO DE ESTUDIO.

El estudio que se efectud fue de tipo:
— Descriptivo
— Longitudinal.

— Transversal.

Descriptivo porque se observaron los procedimientos que se realizan
actualmente para la elaboracion de los preparados magistrales; como también

el registro y analisis de la documentacion con que cuenta la Institucion.

Longitudinal porque el estudio se realizd sobre la historia clinica de los

pacientes que ingresaron durante el periodo de enero a diciembre del 2014.

Transversal porque se analiz la técnica que se utiliza en ese periodo y como

esta afecta en la estabilidad del producto y la salud del paciente.

4.2 INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA.

Para su realizacién se visitaron las siguientes bibliotecas:

— Central de la Universidad de El Salvador

— Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador.

— De la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad Alberto

Masferrer
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— Documentacion interna del Hospital Divina Providencia, Cuidados
Paliativos.
— Sitios electrénicos pertinentes y actualizados respecto al tema de

investigacion.

4.3 INVESTIGACION DE CAMPO.

AREA DE ESTUDIO.

La investigacion de campo se realizo en el Hospital Divina Providencia, durante
el periodo de agosto a septiembre del 2015.

4.4 METODOS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

4.4.1 METODO DE INVESTIGACION.

El método de investigaciéon que se realizé es deductivo, ya que a partir del
analisis de las situaciones generales que se observaron en la técnica actual de
elaboracion de los preparados empiricos se detectaron errores que afectaban al
momento de manipular el medicamento y por medio de la investigacion
bibliografica se establecieron los diferentes procedimientos de preparacion con
sus respectivos controles en proceso y de productos terminados que se
deberian llevar a cabo para garantizar la calidad e inocuidad de los preparados
magistrales. Posteriormente se plasmaron en un manual para la elaboracién de

éstos.
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4.4.2 INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Los preparados magistrales a ser parte del manual se obtuvieron de la revision
de expedientes médicos, manuales internacionales de preparados magistrales y

entrevistas al personal médico y farmacéutico.

Se realizé una investigacion bibliografica con la cual se determiné el equipo y
los requerimientos minimos necesarios que se deben cumplir en el area de

elaboracion de los preparados magistrales.

Revisién de documentos archivados, el cual se realizé para determinar la
demanda de preparados magistrales en base a las patologias de ingreso al

Hospital Divina Providencia.

Entrevista

Se procedié a realizar una entrevista al personal Médico (tres) y Quimico
Farmacéutico (uno) que brindan servicios en cuidados paliativos del Hospital
Divina Providencia, con el objetivo de conocer las necesidades que se pueden
resolver con los preparados magistrales que se elaboran actualmente y otras

propuestas que se podrian elaborar.

Establecimiento de los requerimientos técnicos de area y equipo para la

preparacion de formulas magistrales.

Se procedio a través del uso de una guia de observacion no participativa
basada en Buenas Practicas de Manufactura, la cual permitié evaluar los
diferentes procedimientos realizados en el area de preparaciéon de insumos

médicos.
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Los procesos observados fueron:

— Material y equipo.

— Condiciones del area de preparacion.

— Procedimiento de elaboracion.

— Almacenamiento y transporte.

— Datos que componen la etiqueta.

— Controles realizados al producto terminado.
— Producto terminado.

— Conducta dlI personal.

— Vestimenta.

Este analisis sirvio para determinar la calidad de los Preparados Magistrales
que se elaboran y de esta manera determinar los errores y como poder

corregirlos.

Se establecieron los requisitos técnicos de area y equipo minimos necesarios
para la elaboracion de las formulas magistrales, de las cuales se bas6 de
reglamentacion internacional, especificamente de normas espafiolas y del
Reglamento Técnico Centroamericano, las cuales estan establecidas y

reguladas legalmente pero que no estan vigentes en nuestro pais.

Formulacién y elaboracion de preparados magistrales con sus respectivos

controles en proceso y estudios de estabilidad.

Se describe cada preparado magistral, aplicando el proceso de formulacion y

las cantidades requeridas de acuerdo a la forma farmacéutica inicial.
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Se realizaron propuestas de los respectivos controles en proceso y productos

terminados, tales como:

Cremas, geles, unglientos y pastas
— Aspecto
— pH

— Control de contenido

Soluciones, suspensiones y emulsiones (orales y topicas)
— Aspecto
_ pH

Hermeticidad del cierre

Control de contenido

A los sélidos orales no se les realizd ningun control en proceso ni de producto

terminado, debido a que no se cuenta con el equipo para su elaboracion.

Se reviso bibliografia que permitié establecer los periodos maximos de vida Util

de la formula reconstituida.

Disefio de un manual de elaboracién de preparados magistrales partiendo

de otras formas farmacéuticas.

Segun los datos obtenidos de las guias de observacién, se revisaron,
analizaron y documentaron bibliograficamente aquellos pasos repetitivos o
innecesarios y aquellos que por algin motivo estén obviando y se procedié a

disefiar la propuesta del manual de procedimientos.



El manual est4 conformado de la siguiente manera:

Portada.

Caratula.

indice.

Marco juridico.

Abreviaturas.

Introduccion.

Normas generales.

Objetivos del manual

Procedimientos:

Titulo del procedimiento.
Objetivo.

Alcance.

Responsable.

Definiciones.

Materiales.

Desarrollo del procedimiento.
Registro del procedimiento.
Frecuencia.

Referencia bibliografica.
Bibliografia.

Glosario.

Anexos.

54

Se reviso bibliografia que permitié establecer los periodos maximos de vida util

de la formula propuesta.
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Determinar los costos de elaboracién de los preparados magistrales.

Se realizaron cotizaciones a laboratorios, super mercados, tiendas y farmacias
donde se comercializa la materia prima adicional a la que no se tiene en el
Hospital Divina Providencia, donde brindaron la informacion de los costos de

éstas que se utilizaron para la preparacion de las formulas magistrales.



CAPITULO V

RESULTADOS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La aplicacion de los diferentes instrumentos y técnicas para la obtencion de

datos, sirvieron para la propuesta de la investigacion.

5.1 Determinar la demanda de preparados magistrales utilizados en el

hospital divina providencia.

La tabla N°1 resume aquellos preparados que son prescritos de forma regular
por el personal Médico (3) a pacientes que padecen distintas patologias.

TABLA N°1 DEMANDA DE LOS PREPARADOS MAGISTRALES MEDIANTE
REVISION DE EXPEDIENTES MEDICOS

Periodo

_ . - N° de promedio de
Medicamento/forma Motivo de la Indicacion

pacientes prescripcion

farmacéutica

por paciente

) ) Ulceras en la piel, lavados
Solucién de Metronidazol ) 32 26 dias
vaginales.

Solucién de Metadona -~ ] 2 8 dias
Dificultad para deglutir tabletas.

Solucion de Ranitidina

Gastritis, ulceras gastricas. 1 15 dias
Malox + lidocaina Mucositis 3 10 dias
Estrefimiento
Enema Artesanal ) 17 1 dia
Catarsis
Colutorio de Lidocaina 1 70 dias

Mucosa bucal dolorosa

Colutorio de Nistatina N o 1 20 dias
Mucositis por candidiasis
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Tabla N°1 continuacion.

. Motivo de Periodo promedio de
Medicamento/forma N° de -
. la . prescripcion por
farmacéutica - pacientes _
Indicacién paciente
Mucositis,
mucosa bucal
Nistatina + Malox dolorosa, i
] ] ) ) 6 dias
lidocaina infecciones 2
en la cavidad
oral
Picosulfato de sodio Estrefimiento 1 3 dias
Mucositis,
Hidréxido de Aluminio + | mucosa bucal
hidréxido de magnesio + dolorosa, i
R o 2 2 dias
lidocaina + nistatina, infecciones
colutorio. en la cavidad
oral

En la tabla N° 1 se refleja la indicacion de los preparados magistrales por el
personal médico, haciendo un total de 199 dias para 61 pacientes que fueron
ingresados por diferentes tipos de cancer como son: de colon, gastrico,
cérvico, de pene, etc., estos preparados fueron utilizados concomitantemente
en cualquier tratamiento antes mencionado siendo cada uno individualizado, ya
qgue cada paciente, dependiendo de la quimioterapia a la que fue sometido,
presentd diferentes efectos adversos y se vid afectado en su capacidad
inmunologica por la patologia misma, dando Ilugar a afecciones u otros
problemas de salud que requirieron de esta clase de preparados que se
proporcionaron, en la medida de lo posible, confort frente a algunos efectos

adversos.
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TABLA N° 2 RESULTADOS DEL CUESTIONARIO AL PERSONAL MEDICO

NOMBRE DEL

PREPARADO

INDICACION

FORMA DE
APLICAION

COMENTARIO

Enema artesanal

Catartico

Enema

Se prescribe

Solucién de
Bicarbonato de

sodio

Higiene cavidad oral
Boca seca
Irritacion local por

guimioterapia

Enjuague bucal con la

solucién

Se prescribe

Nistatina

En infecciones por
candidiasis en cavidad

orofaringea

1 gotero cada 6 horas

Se prescribe

Solucién de

Metronidazol

Lavado de ulceras
infectadas que dan
lugar a mal olor ya
sea en la vagina u

otro lugar del cuerpo

Ducha vaginal:
disolver dos tabletas
en 1 litro de solucion
salina. Hacer lavados
vaginales o en zona

afectada.

Se prescribe

Disolver ¥ tableta en

Solucién de Dificultad para deglutir 5cc. De aguay Se prescribe
Metadona tabletas cumplir 2.5 cc. V. o.
cada 12 horas.
Solucién de Bromuro de N-

Bromuro de N-

Butilhioscina

Antiespasmadico

Butilhioscina 20 mg
tableta + 3 cc. De SSN

al 0.9% cada 8 horas

Se prescribe

Lidocaina +

Nistatina

Mucositis
Anestésico

Anti fangico

Lavar con cepillo
dental la mucosa
bucal

Se prescribe

Acetato de calcio +

sulfato de aluminio

Radiodermitis
Quemaduras de lll y I

grado

Compresas humedas

en piel irradiada

Se prescribe

Infusién de morfina

Para revertir la disnea

Endovenosa
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Tabla N° 2 continuacion.

+ solucion salina Intolerancia via oral.
Control de dolor Se prescribe
Hidréxido de
aluminio + hidréxido Mucositis Lavar con cepillo
de magnesio + Anestésico dental la mucosa
lidocaina + nistatina, Anti fungico bucal
colutorio

La tabla N°2 presenta los preparados que prescribieron los tres médicos de
acuerdo a la materia prima con que el Hospital disponia. Cada uno fué prescrito
de acuerdo a problemas de salud originado ya sea por patologias que padecen

0 por las reacciones adversas medicamentosas de quimioterapias a las que

fueron sometidos.

TABLA N° 3 PREPARADOS MAGISTRALES QUE EL PERSONAL MEDICO
DEL HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA SUGIERE QUE
PODRIAN ELABORARSE A FUTURO.

NOMBRE DEL FORMA DE
INDICACION COMENTARIO
PREPARADO APLICAION
) i Aplicar sobre la zona
Gel de lidocaina al Propuesta de
Controlar el dolor afectada de forma _ )
2% ) inclusion en el
circular
manual
. Aplicar sobre la zona
Crema fria + ] N
) ) Radiodermitis afectada de forma Actualmente
hidrocortisona ) )
circular prescrita

No esta prescrita

Pasta con Eliminacion de ) L
) ] ) aplicarla localmente y no est4 incluida
Metronidazol bacterias anaerobicas
en el manual
] Lavar la zona afectada
Solucién de
Lavado de ulceras con un litro de esta Se prescribe

hipoclorito de sodio

solucién
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Tabla N°3 continuacion.

Descamacion de piel, Aplicar sobre la zona No esta en la
Gel de urea cuidado de la piel afectada en forma propuesta de
radiada circular manual.

La tabla N° 3 presenta la propuesta de los médicos sobre aquellos preparados
gue, segun ellos, se podrian prescribir; ya que manifiestan la necesidad de un
Quimico Farmacéutico que los elabore y garantice la eficacia terapéutica a la
cual ellos prescriben.

Se realizd una entrevista al Quimico Farmacéutico (1) (ver anexo N°3) que
contenia diez preguntas enfocadas a la importancia de la elaboracién de los
preparados farmacéuticos y como éstos deberian de cumplir requisitos basicos

de calidad en su elaboracion.

5.2 Establecer los requerimientos técnicos de areay equipo para la

preparacion de formulas magistrales

Para obtener la informacion de este objetivo, fue necesario en primer lugar
identificar por cada preparado que insumos, equipo, utensilios y procedimientos

son utilizados actualmente y de esta manera hacer un diagndstico situacional.

Los aspectos que se observaron fueron (ver tabla N° 4):

Material y equipo.

Condiciones del area de preparacion.
Procedimiento de Preparacion.
Almacenamiento y Transporte.

Componentes del preparado.

o gk wbnhPE

Datos que componen la Etiqueta.



62

7. Controles Realizados.
8. Actitudes del Personal.
9. Vestimenta.

TABLA N°4 PROCESO DE ELABORACION DE SOLUCION DE
METRONIDAZOL EN EL HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA.

Enfermera/o encargado de cumplir la dosis en los
PERSONAL ENCARGADO .
pacientes.

— Tapadera de un frasco metalico
MATERIAL — Bolsa de jeringa de 10 mL
— Jeringa de 10 mL

— Bolsa de 250 mL de solucion salina normal 0.9%

EQUIPO

No hay

Esta se encuentra a temperatura ambiente la cual fluctia
(entre 27.2° C y 34° C), dependiendo de la hora del dia.
Hay libre circulacion de personal (tanto personal de
planta y estudiantes); hay una alacena en donde son
almacenadas los insumos médicos como  algododn,
CONDICIONES DEL AREA jeringas, gasas, etc.

DE PREPARACION En el éarea también se encuentran los carritos de
traslados, un horno microondas, alacena, un gavetero, y
una radio sobre él. También empotrado a la pared hay un
lavadero de aluminio, el cual se ve sucio.

Las paredes son lisas, se barre y trapea todos los dias.

La enfermera designada a la preparacion obtiene de la
gaveta de stock (alacena) las tabletas de Metronidazol (no
hay descargo de kardex). No hay control de cantidades.

Extraen las tabletas del blister y las introducen en la bolsa
PROCEDIMIENTO DE de jeringa de 10 mL.
ELABORACION 1. Con una tapadera de frasco metalica, las trituran hasta

obtener particulas de polvo.
2. Le quitan el embolo a la jeringa que servira para la

dilucién (del0 cc). Introducen las particulas de polvo
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Tabla N°4 continuacién.

en el cuerpo cilindrado de la jeringa de 10 mL,
mientras sostienen el embolo con la misma mano pero
con diferentes dedos. Tapan la jeringa con el embolo.

3. Introducen la aguja de la jeringa en el conector de la
bolsa de 250 mL de Solucién Salina Normal y extraen
7 mL de solucion salina normal 0.9%. La agitan de
manera perpendicular (de arriba hacia abajo).

4. Luego, esta Solucién Salina Normal con el polvo de
Metronidazol, es regresada por el conector de la bolsa
de Solucion Salina Normal.

5. Agitan la bolsa hasta obtener una sustancia opaca

distribuida en toda la bolsa.

ALMACENAMIENTO Y Una vez elaborado, “suspensién” de Metronidazol, es

colocada en la parte superior del carrito de traslado de
TRANSPORTE

medicamentos.

No cuenta con etiqueta alguna. Toman un plumén y con

este rotulan, sobre el empaque primario de la solucién

DATOS DE LA ETIQUETA

salina normal 0.9% donde estd la suspensién de

Metronidazol, solucién de metronidazol.

CONTROLES REALIZADOS
AL PRODUCTO No se realiza ningun control.
TERMINADO

CONDUCTA DEL Las personas hablan mientras se estad realizando el
PERSONAL preparado, usan guantes. No usan mascarilla ni gorro.

VESTIMENTA Uniforme del Hospital.
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TABLA N° 5 PROCESO DE ELABORACION DE SOLUCION DE METADONA
EN EL HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

PERSONAL ENCARGADO

MATERIAL

CONDICIONES DEL AREA DE
PREPARACION

PROCEDIMIENTO DE
ELABORACION

Enfermera/o encargado de cumplir la dosis

en los pacientes.

— Jeringa de 10 mL

— Agua destilada

El area esta a temperatura ambiente la cual
no esta regulada (entre 27.2° C y 34° C). En
el lugar hay libre circulacion de personal
(tanto personal de planta y estudiantes en
aprendizaje); hay un estante en donde son
almacenadas los insumos médicos ya sean
algodon, jeringas, gasas, los carritos de
traslados, como también en el lugar se
encuentra un horno microondas, un gavetero
y una radio sobre el gavetero. Se encuentra
un lavadero, el cual no se observé que se
lavara a diario. Sobre este se prepara la
solucion de Metadona.

Las paredes son lisas, se barre y trapea

todos los dias.

Las tabletas de metadona son obtenidas de

la gaveta de traslado que estd en el cuarto

de insumos del hospital.

1. Se extrae una tableta del blister

2. Parten la tableta a la mitad

3. Introducen la mitad de la tableta en el
cuerpo milimetrado de la jeringa mientras
tienen el embolo de la jeringa con la
misma mano pero con diferentes dedos.

4. Cierran la jeringa con el embolo

5.En un vaso metdlico ponen agua
destilada.

6. Con la aguja de la jeringa se introdujo 5
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Tabla N°5 continuacion.

mL de agua destilada que se encontraba
en el vaso metalico dejando 5 mL vacio.

7. Se agitd de manera perpendicular hasta
disolucion total de la mitad de la tableta.

ALMACENAMIENTO Y Una vez elaborado, se le quita la aguja a la

jeringa y es almacenada en el carrito de
TRANSPORTE

traslado de medicamentos.

No cuenta con etiqueta alguna. Toman un
DATOS DE LA ETIQUETA plumon y con este rotulan, sobre el embolo

de la jeringa.

CONTROLES REALIZADOS AL
PRODUCTO TERMINADO

No se realiza ningun control.

Las personas hablan mientras se esta
ACTITUDES DEL PERSONAL realizando el preparado, usan guantes. No

usan mascarilla ni gorro.

VESTIMENTA <V

Area y condiciones de elaboracion de solucion de Metronidazol vy
Metadona.

Con la guia de observacion en las tablas N° 4 y 5 se manifiesta que la
elaboracion de los preparados antes expuestos, las condiciones en las que se
encontraba el cuarto de insumos, no eran las adecuadas debido a que las
instalaciones, muebles y armarios presentan hendiduras, siendo éstas un foco
de contaminacién debido a la acumulacion de polvo como microbiana. El vaso
metélico donde se extrajo el agua destilada no se observé que fuese lavado,
previamente a su utilizacion, con algun tipo de detergente o jabén disminuyendo
significativamente la asepsia. La temperatura del area no era estable y no hay
un regulador de ésta para que no fluctué. El lavabo no fué lavabo no fue lavado
con ningun detergente antes ni después de la elaboracion de los preparados.
Presentaba manchas y costras que podrian ser de agua como de biopeliculas.
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No utilizaron el equipo idéneo para la trituracion de las tabletas, como por
ejemplo un mortero con un pistilo, el cual facilitaria a la disminucion del tamafio
de las particulas de las tabletas, generando polvo. Tampoco se utiliz6 un
beacker o un agitador de vidrio el cual pudiera servir de instrumento para la
homogenizacién del polvo de las tabletas trituradas. El area es de libre
circulacién aumentando el riesgo de contaminacion directa y cruzada. Quienes
los prepararon no utilizaron mascarilla, aumentando el riesgo de contaminacién
por la emanacion de microorganismos ya sean de la boca o el cabello. La
etiqueta del producto terminado no cuenta con la informacién minima necesaria
como lo es: quién la elabord, la fecha, etc. dando pocas probabilidades de
seguir una trazabilidad si en algin momento llega a ocurrir alguna complicacion

a causa del uso del preparado.

Debido a lo anterior las posibilidades de error y contaminacion son grandes: de
error porque al momento de su elaboracién, las personas hablaban y esto
puede ocasionar una distraccién, dando como resultado la mayor adicion de
tabletas como de solvente. De contaminacion porgue no se tienen condiciones
de asepsia desde el momento de la extraccion de las tabletas hasta el
almacenamiento del empaque dosificador; es por ello que la calidad del
preparado no esti garantizado, ya que para la calidad se toma en cuenta la

inocuidad.

Suspensién de Metronidazol.

El color blanquecino de la solucion de metronidazol fué debido a que tiene
particulas suspendidas que algunas de ellas no son solubles en la solucién
salina normal; por la temperatura que es demasiada baja como también pordria
ser que los excipientes de las tabletas que no son solubles en S. S: N.

obteniendo como resultado una suspension. Por todo lo antes expuesto se
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puede deducir que la “solucion” que se elabora es una suspensién como tal. En
el factor econdémico, de acuerdo a investigacion, se hace menor gasto en
adquirir la materia prima de metronidazol ya que los 500 mg se obtienen a 0.02
centavos y al elaborar con las tabletas de metronidazol el costo por cada una es

de 0.15 centavos.

Solucién de Metadona.

La forma de disolver las tabletas no fué la ya que no se permite una agitacion
homogénea ni constante que permita la disolucion completa de la tableta. El
contenedor primario utilizado para la administracion, no fue idoneo ya que este
mismo al no ser utilizado los 5 mL en una sola dosis, es almacenado o incluso
administrado a otro paciente, donde puede provocar una contaminacién

cruzada.

AREA DE PREPARACION

De acuerdo al espacio fisico, distribucion interna del area de farmacia y que
para el hospital es importante garantizar técnicamente la elaboracién de estos
preparados y las condiciones adecuadas de su preparacion, en coordinacion
con el jefe del servicio de farmacia se propone que:

— Area de circulacion restringida

— Paredes lisas lavables o con pintura epéxica

— Mesa de preparacion (acero inoxidable o férmica)

— Estante para almacenar la materia prima y producto terminado
— Fregadero con llave de rodilla (o pie)

— Aire acondicionado
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EQUIPO

— Balanza analitica

— Frascos volumétricos de vidrio: probetas, Beacker, balones volumétricos.
— Agitadores de vidrio

— Espatulas de acero inoxidable

— Mortero y pistilo

— Cocina eléctrica

— Moldes para supositorios

— Refrigeradora

5.3 Formular y elaborar los preparados magistrales con sus respectivos

controles en proceso y de producto terminado.

Se realizaron diferentes preparados magistrales dentro de las instalaciones de
la farmacia del hospital Divina Providencia, los cuales la mayoria dieron
resultados favorables como fue el caso del colutorio de metronidazol; como

también otros no, en el caso del gel de morfina debido a su consistencia.

También se presento la oportunidad de poder administrar algunos preparados
en pacientes internos del mismo, dando como resultado su efectividad en el

tratamiento de los sintomas a tratar.

A continuacion se muestran los preparados magistrales que se elaboraron, los
cuales tienen sus respectivos controles en proceso como lo son el pH, control
de contenido, aspecto y hermeticidad del cierre; asi como también los controles
de productos terminados como trasparencia y seguridad de cierre en el caso de

las formulaciones liquidas.



Gel de morfina (2 mg/mL)

Morfina ampolla 0.2 %
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 5.0 %
Glicerina 12.0 %
Aqua destilada 82.8 %
Total 100.0 %
Cristaleria'y Equipo
Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

ok~ 0N PF

1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Probeta de 10 mL.
1 Agitador de vidrio.

Frasco flexible en tubo.

Técnica de Elaboracién

Pesar la Carboximetilcelulosa.

Medir la glicerina equivalente en gramos.

Medir agua destilada equivalente en volumen.

En un vaso de precipitado, poner 30 mL de agua destilada.
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Romper las ampollas de morfina y adicionar su contenido en el vaso de

precipitado del paso 4 y agitar de manera circular.
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Adicionar C. M. C. mediante el tamizaje y esperar que ésta aumente de
tamafio.
Una vez se aumente el volumen de la C. M. C., agitar para homogenizar

la solucién.

8. Adicionar los 20 mL de agua destilada restante y agitar.

Adicionar la glicerina y agitar vigorosamente hasta obtener la viscosidad

deseada.

10.Envasar (frasco flexible en tubo)
11.Etiquetar
12. Almacenar

Resultados de la elaboracion:

El producto terminado presentd una consistencia semisoélida. No fue
manejable. Se tuvo que aplicar presion en el envase para que este
saliera. Al momento de aplicar tuvo facil adherencia a la piel, dio

sensacion de humectacion, facilitando la adherencia.
Controles en proceso:

Apariencia: transparente.

pH: 5.

Control de contenido: 62.0 mL.

Control de producto terminado:

Transparencia: transparente.

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado se administré en algun paciente.
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— Analisis de los resultados.

Debido a la alta concentracion de Carboximetilcelulosa el producto no
presentd una consistencia tal, que se dificulté salir del empaque primario. No
se distribuyd homogéneamente al momento de su aplicacion. Su
consistencia fue inadecuada ya que no es untuoso. Se corrigio la
formulacion inicial disminuyendo la cantidad de carboximetilcelulosa del 5%
a 3.6% para lograr obtener la untuosidad necesaria, para que su accién

tdpica sea uniforme.

El producto se administré en un paciente que sufrié un esguince en el tobillo,

disminuyendo significativamente el dolor. El preparado funciono.

Gel de Metronidazol 2% + Lidocaina 2%

Metronidazol 2.0%
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.6 %
Glicerina 12.0 %
Lidocaina 1.0 %
Vehiculo 83.4 %
Total 100.0%

Cristaleria'y Equipo

Equipo:

— 1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:
— 1 Beacker de 100 mL.
— 1 Probeta de 50 mL.
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1 Agitador de vidrio.
1 Mortero.

1 Pistilo.

1 Probeta de 10 mL.

Envasar (frasco flexible en tubo).

Técnica de Elaboracién

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.
Triturar las tabletas de metronidazol en un mortero con un pistilo hasta
particulas homogéneas.

Pesar la materia prima solida.

Medir la materia prima liquida equivalente en gramos.

Medir la materia prima liquida equivalente en volumen.

Verter la solucion de lidocaina al 2% en un vaso de precipitado.
Adicionar las tabletas de metronidazol trituradas a la solucién de
lidocaina.

Agitar vigorosamente.

Filtrar la solucién en el equipo de filtrado.

10. Al filtrado, adicionar C. M. C. y esperar a que ésta se hinche.

11.Adicionar la glicerina y agitar vigorosamente hasta obtener la viscosidad

deseada.

12.Envasar (frasco flexible en tubo).
13.Etiquetar.

14. Almacenar.
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Resultados de la elaboracion:

El producto terminado tuvo una consistencia semisélida. Fue manejable
al tacto. Salia del envase con poca presién. Al momento de aplicar, tuvo
facil adherencia a la piel, dio sensacion de humectacion, dando una
sensacion suave.

Controles en proceso:

Apariencia: transparente.

pH: 6.

Control de contenido: 57.0 mL.

Control de producto terminado:

Transparencia: opaco.

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado se administré en algun paciente.

Analisis de los resultados.

La concentracion de Carboximetilcelulosa fue suficiente para la
dispensacién idénea del producto, facilitando que éste saliera del envase
sin problema. La sensacion al tacto es de suavidad, la sensacion fue

placentera al ser aplicado en la piel.

El producto fue utilizado en pacientes dentro del hospital y a los tres dias

se observaron disminucién del mal olor en la ulcera cancerigena.
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Puede administrarse en pacientes ya que cumple con todos controles en

proceso y producto terminado.

Jarabe de Lorazepam (2 mg/mL)

Lorazepam tabletas 0.04 %
Glicerina 12.0 %
Jarabe simple 40.0 %
Aqua destilada 46.8 %
Total 100.0 %
Cristaleria'y Equipo
Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

1 Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL.

1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.

1 Pistilo.

1 Embudo de separacion.
1 Tripode.

1 Triangulo de porcelana.
1 Gotero.

Frasco color ambar con gotero dispensador y tapon de rosca.
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Técnica de Elaboracién

Medir jarabe simple equivalente en volumen.

Medir la glicerina equivalente en gramos.

Triturar las tabletas de Lorazepam en un mortero con un pistilo hasta
particulas homogéneas.

Incorporar poco a poco las tabletas de Lorazepam trituradas a 20 mL de

jarabe simple y mezclar a la vez.

5. Adicionar la glicerina.

6. Agitar con un agitador de vidrio hasta homogenizar.
7.
8
9

Incorporar el agua destilada y, con un agitador de vidrio, agitar.
Envasar.

Etiquetar.

10.Almacenar (Frasco color ambar con gotero dispensador y tapon de

rosca).

Resultados de la elaboracion:

Se obtuvo una solucién con buena viscosidad. El sabor no era amargo.
Se sinti6 el sabor dulce. Tenia particulas de color blanco al fondo del
frasco. El jarabe en si, es de color azul.

Controles en proceso:

Aspecto: opaco.

pH: 6.

Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Sélo al destapar debe sentirse la salida de gas: si

hermético.
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Control de contenido: 45 mL.

Control de producto terminado:

Transparencia: opaco

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado no se administré en algun paciente.

Analisis de los resultados

El jarabe tiene que ser agitado antes de usarse para homogenizar su
contenido. Con la materia prima disponible en el Hospital se puede
solventar la demanda de este producto, sin embargo, es importante
mejorar la adquisicién de dicha materia. Este producto es necesario para
su utilizacion en aquellos pacientes que presentan dificultad de

deglucion. No se administro a algun paciente.

Solucion de Metadona (3 mg/mL)

Tabletas de Metadona clorhidrato 15.0%
Acido Citrico 2.0 %
Aqua destilada 83.0 %

Total 100.0%



Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

w0 N
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1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.

1 Pistilo.

Frasco color &mbar con gotero dispensador y tapon de rosca.

Técnica de Elaboracién

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.

Pesar el 4cido citrico.

Medir el agua destilada.

Triturar las tabletas de Metadona en un mortero con un pistilo hasta
particulas homogéneas.

En 30 mL de agua destilada incorporar las tabletas de Metadona

trituradas.

6. Agitar vigorosamente.

7. Adicionar el 4cido citrico.
8.
9

. Agitar vigorosamente.

Adicionar los 10 mL de agua destilada.

10. Adicionar 10.0 mL de jarabe simple.

11.Agitar vigorosamente.

12.Filtrar en el equipo de filtrado.

77



78

13.Envasar.
14.Etiquetar.
15. Almacenar (Frasco color &mbar con gotero dispensador y tapon de

rosca).

— Resultados de la elaboracion:

Se obtuvo una solucién con sabor amargo, transparente e incoloro. Se le
incorporo 2 g de edulcorante Nevella para mejorar su sabor pero no se

obtuvo sabor dulce.

— Controles en proceso:

Aspecto: transparente.

pH: 4

Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Solo al destapar debe sentirse la salida de gas: No
hermético.

Control de contenido: 45 mL.

— Control de producto terminado:

Transparencia: transparente.

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

— Este medicamento fue utilizado en un paciente y no hubo

observacion negativa del personal médico.
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Analisis de los resultados

La soluciobn presenta una apariencia homogénea. No necesita ser
agitada antes de su utilizacién. La presencia del sabor amargo puede
solventarse, utilizando edulcorante saborizado de fruta, ya que este
producto se utiliza en pacientes que presentan dificultad de deglucion y
la sensacién amarga podria desaparecer casi en su totalidad, segun
bibliografia consultada. La solucion fue administrada en un paciente con

metastasis cancerigena y el dolor desaparecio. El producto funciono.

Jarabe de Carbamazepina

Carbamazepina tabletas 4.0%
Glicerina 12.0%
Agua destilada 60.0%
Jarabe simple 24.0%
Total 100.0%

Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Probeta de 10 mL.
1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.
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1 Pistilo.

Frasco color ambar con gotero dispensador y tapon de rosca.

Técnica de Elaboracién

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.
Triturar las tabletas de Carbamazepina en un mortero con un pistilo hasta
particulas homogéneas.

Medir el jarabe simple.

Medir la glicerina equivalente en gramos.

5. Adicionar las tabletas de Carbamazepina trituradas a 30 mL de jarabe

faltante y agitar vigorosamente.

Filtrar en equipo de filtrado dos veces.

6
7. Al filtrado incorporar los 20 mL de jarabe restantes.
8.
9

Agitar vigorosamente.

Envasar.

10. Etiquetar.

11.Almacenar (Frasco color ambar con gotero dispensador y tapén de

rosca).

Resultados de la elaboracién:

Se obtuvo una solucién con buena viscosidad, sin sabor amargo y color

lechoso. Se sentia el sabor del jarabe.

Controles en proceso:

Aspecto: transparente.
pH: 6.
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Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Solo al destapar debe sentirse la salida de gas: No
hermético.

Control de contenido: 28 mL.

Control de producto terminado:

Transparencia: opaco

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado no se administré en algun paciente.

Analisis de los resultados

El jarabe tiene que ser agitado antes de usarse para homogenizar su
contenido. Con la materia prima disponible en el Hospital se puede
solventar la demanda de este producto, sin embargo, es importante
mejorar la adquisicion de dicha materia. Este producto es necesario para
su utilizacion en aquellos pacientes que presentan dificultad de

deglucién. No se administré a algun paciente.

Jarabe de morfina (20 mg/mL)

Morfina tabletas 1.2%
Glicerina 12.0 %
Jarabe simple 40.0 %
Agua destilada 48.0 %

Total 100.0 %



Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Agitador de vidrio.

1 Probeta de 10 mL.
1 Mortero.

1 Pistilo.

Frasco color &mbar con gotero dispensador y tapon de rosca.
Técnica de Elaboracion
Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.

Triturar las tabletas de morfina en un mortero con un pistilo hasta

particulas homogéneas.

3. Medir el jarabe simple.

4. Medir la glicerina equivalente en gramos.

5. Adicionar las tabletas de morfina trituradas a 30 mL de jarabe faltante y

agitar vigorosamente.

6. Filtrar en equipo de filtrado dos veces.

7. Al filtrado incorporar los 20 mL de jarabe restantes.
8.
9

. Envasar.

Agitar vigorosamente.

10. Etiquetar.
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11.Almacenar (Frasco color ambar con gotero dispensador y tapon de
rosca).

— Resultados de la elaboracion:

Se obtuvo una solucion con buena viscosidad, de sabor amargo y color

anaranjado. No se sinti6 el sabor del jarabe.
— Controles en proceso:
Aspecto: opaco.
pH: 5
Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. SOlo al destapar debe sentirse la salida de gas:
hermético.
Control de contenido: 47 mL.

— Control de producto terminado:

Transparencia: opaco

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

— Este preparado no se administré en algun paciente.

— Analisis de los resultados

No se pudo enmascarar apropiadamente el sabor amargo, segun la
literatura revisada, para corregir este sabor se puede hacer uso de un

saborizante de fruta.
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Su disponibilidad es importante, ya que es un excelente paliativo en el
caso de problemas de deglucion. Este producto no se administré en

algun paciente.

Colutorio de Nistatina 100000 Ul + Lidocaina 2%/ 1 mL

Nistatina 100000 U/mL
Lidocaina 2.0%
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.0 %
Glicerina 17.0 %
Vehiculo C.S.p. 100.0 %

Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Probeta de 10 mL.
1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.

1 Pistilo.

Frasco color ambar con gotero dispensador y tapon de rosca.
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Técnica de Elaboracién

Medir la materia nistatina.

Medir la glicerina equivalente en gramos.

En un vaso de precipitado, incorporar la lidocaina al 2%.
Adicionar la C. M. C. y esperar a que ésta aumente de volumen.
En un mortero, incorporar la Nistatina.

Incorporar la glicerina y agitar vigorosamente hasta homogenizar.
Incorporar la solucion de lidocaina + C. M. C. poco a poco, hasta
consistencia homogénea.

Envasar.

Etiquetar.

10.Almacenar (Frasco color ambar con gotero dispensador y tapén de

rosca).

Resultados de la elaboracion:

Debido a que la nistatina es insoluble en medio acuoso, se mantiene las
particulas dispersas en la solucion pero sin disolverse completamente.

El sabor era amargo. Era de color anaranjado.

Controles en proceso:

Aspecto: opaco.

pH: 6

Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Solo al destapar debe sentirse la salida de gas:
hermético.

Control de contenido: 50 mL.
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Control de producto terminado:

Transparencia: opaco

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado no se administré en algun paciente.

Analisis de los resultados

Segun la revisién bibliografica, el sabor puede ser mejorado si se

adiciona esencia de menta.

Este producto no se administré en algun paciente. Es necesario realizar
mas ensayos para mejorar Su preparacion. Es importante su
disponibilidad ya que muchos pacientes por presentar depresion
inmunolégica sufren alteraciones en la microbiota oral y estan expuestos
a candidiasis u otros tipos de hongos, que ademas de la molestia al

paciente, hacen dificil su capacidad de deglucion.

Colutorio de Metronidazol v Lidocaina (20 mg/mL)

Tabletas de metronidazol 1.0%
Lidocaina 1.0 %
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.0%
Glicerina 17.0 %
Vehiculo 80.0 %

Total 100.0%
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Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

A
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1 Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL.

1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.

1 Pistilo.

1 tripode.

1 triangulo de porcelana.
Papel filtro.

Frasco color ambar con gotero dispensador y tapdn de rosca.

Técnica de Elaboracién

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.
Medir la glicerina equivalente en gramos.

Pesar el Carboximetilcelulosa.

Triturar las tabletas de Metronidazol en un mortero con un pistilo hasta
particulas homogéneas.

En un vaso de precipitado, incorporar la lidocaina al 2%.

Adicionar las tabletas de Metronidazol trituradas y agitar.

Filtrar la solucion en el equipo de filtrado.

Adicionar la Carboximetilcelulosa y esperar a que ésta aumente el

volumen.
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Incorporar la glicerina poco a poco y, con ayuda de un agitador de vidrio,
agitar vigorosamente hasta homogenizar.

10.Incorporar la solucioén de lidocaina + C. M. C. poco a poco, hasta

consistencia homogénea.

11.Envasar.
12.Etiquetar.

13.Almacenar (Frasco color d&mbar con gotero dispensador y tapon de

rosca).

Resultados de la elaboracion:

Se obtuvo un producto con facilidad de salida del empaque primario.
Plasticidad idonea. Tenia propiedades emolientes. El sabor era amargo.
Al probarlo se dormia la lengua.

Controles en proceso:

Aspecto: transparente.

pH: 6

Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Solo al destapar debe sentirse la salida de gas:
hermético.

Control de producto terminado:

Transparencia: opaco

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

Este preparado se administré en algun paciente.
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Analisis de los resultados

El sabor amargo era debido a los activos: Lidocaina y Metronidazol. Este
sabor puede corregirse utilizando un saborizante de fruta. Tenia
adecuada cantidad de C. M. C. no era dificil dispensar y administrar al
paciente. Es importante su disponibilidad ya que muchos pacientes por
presentar depresion inmunologica sufren alteraciones en la microbiota
oral y estdn expuestos a candidiasis u otros tipos de hongos, que
ademas de la molestia al paciente, hacen dificil su capacidad de
deglucién. Fue utilizado en una paciente con cancer de lengua, la cual,
las papilas gustativas estaban deterioradas, siendo asi que la paciente
no sintié ningn sabor al ser administrada la solucién. La paciente no
sintié dolor en su lengua y su mal olor disminuyo cuando el producto fue

utilizado. El producto funciona.

Solucién de Ranitidina (20 mg/mL)

Ranitidina ampolla 3.0%
Jarabe simple 97.0 %
Total 100.0 %

Cristaleria'y Equipo

Equipo:

1 Balanza analitica digital.

Cristaleria:

1 Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
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1 Probeta de 10 mL.
1 Agitador de vidrio.

Técnica de Elaboracioén

Medir la materia prima liquida equivalente en volumen.

Medir la materia prima liquida equivalente en gramos.

En un vaso de precipitado, verter la solucion de Ranitidina ampolla en 40
mL de jarabe simple.

Agitar hasta homogenizacion.

Aforar a 50 mL con jarabe simple.

Homogenizar la solucion.

Envasar.

Etiquetar.

.Almacenar (Frasco color &mbar con gotero dispensador y tapén de rosca).

Resultados de la elaboracion:

Se obtuvo una suspension sin aglomeraciones ni grumos de C. M. C. El

sabor era amargo. De color amarillo transparente.

Controles en proceso:

Aspecto: opaco.

pH: 5

Hermeticidad del cierre: Antes de destapar, no deben observarse ni
sentirse fugas. Solo al destapar debe sentirse la salida de gas: No
hermético.

Control de contenido: 52 mL.
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— Control en producto terminado:

Transparencia: transparente.

Seguridad de cierre: no se observaron fugas.

— Este preparado no se administro en algun paciente.

— Andlisis de los resultados:

Se obtuvo un jarabe de apariencia homogénea. El sabor fue dulce,
brindando sensacion placentera al gusto. Este preparado es importante
en pacientes que estan con tratamientos de muchos farmacos y

presentan la dificultad de deglucién. El producto no se utilizé.

5.4 Disefiar procedimientos normalizados para la elaboracion de

preparados magistrales.

A continuacion se presenta el Manual de Preparados Magistrales:



Manual de Procedimientos de
Preparados Magistrales




HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA
[

AN SERVICIO DE FARMACIA
Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ELABORACION DE PREPARADOS MAGISTRALES

DISENADO POR:

Qufmica Farmacéutica Reina de la Paz Cruz Veldsquez

ASESORES:

Qufmico Farmacéutico Francisco Remberto Mixco

Quimica Farmacéutica Karen Liliana Rodrigu.ez Palacios

SAN SALVADOR, EL SALVADOR, septiembve del 2016
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MARCO JURIDICO
El presente Manual serd de estricto cumplimiento una vez sea aprobado por la Direccién del Hospital
Divina Providencia, el cual deberd ser actualizado al menos una vez cada aio o cuando ast lo requieran las
necesidades y capacidades del hospital, para incorporar o reformular los preparados magistrales que se
preparan en la institucién.
La observancia de la normativa y los procesos contemplados en este documento constituye el respaldo
necesario a los procesos de inspeccién o verificacién de entes controladores como la Direccién Nacional de
Medicamentos
Ley nacional de medicamentos
Art. 2.- La presente Ley se ap[icarél a todas las instituciones pb’tb[icas y auténomas, incluido el Instituto
Salvadoreiio del Seguro Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen
permanente u ocasionalmente a la investigacion y desarrollo, fabvicacién, importacion, exportacion,
distribucién, transporte, almacenamiento, comercializacién, prescripcion, dispensacién, evaluacién e
informacién de medicamentos y productos cosméticos de uso terapéutico.
DEFINICIONES
Buenas Précticas de Manufactura: Conjunto de normas y procedimientos relacionados entre s{ destinados a
garantizar que los productos farmacéuticos conserven la identidad, pureza, concentracion, potencia e

inocuidad requeridas durante su periodo de vida ttil.



Dispensacién: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un paciente, de
acuerdo a la verificacién de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto el
farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso racional y adecuado del medicamento.

Férmula Magistral: Todo medicamento destinado a un paciente determinado, preparado por el
farmacéutico 0 ’oey'o su direccién, seguin las normas técnicas del arte farmacéuﬁco, a ﬁn de cump[iv
expresamente una prescripcién facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye;
éste seré dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que se requiera Registro

Sanitario para su expendio.



°C:

PM:

PI10:

ABREVIATURAS

Grados Celsius o cen’tigvados

Preparado Magistra[

Carboximetilcelulosa

oo .
Quimico Farmacéutico

Procedimiento Interno de Operacion.

i
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NORMAS GENERALES DE CONDUCTA PARA EL AREA DE PREPARADOS MAGISTRALES

A continuacién se indican algunas reglas que el personal debe observar y tomar en cuenta para realizar el

trabajo en condiciones de seguridad para el producto y para el profesional.

1. Debe presentarse al tra’oajo en condiciones de higiene saﬁsfactorias, y en sus actividades usar
batas de uso exclusivo al 4rea de hfabsgo, las cuales mantendran en buenas condiciones de
[impieza. As{ mismo, cuidad con esmero la limpieza y el orden del 4rea de trabajo y de las
instalaciones de elaboracién (ver procedimiento protoco lo de limpieza del 4rea)

2. El personal no utilizard maquillaje ni otros productos cosméticos ya que pueden provocar una
exposicién prolongada en caso de contaminacién

3. No entrar con comida de cua[quier tipo, bebidas, conﬁter(a, etc. Al drea de trabajo y por
consiguiente comer en esa drea. Para evitar la contaminacién por alimentos.

4. No fumar en el drea, mascar chicles ni aplicarse cosméticos.

5. Bajo ninguna circunstancia, el profesional QF a cargo de la preparacion del dia podré trabajar
bajo los efectos del alcohol o cualquier otra droga conocida hasta hoy u otra sustancia que afecte
sus funciones psiquicas y motoras, ya que pone en peligro la integridad del paciente.( y las drogas

desconocidas si estdn permitidas?)
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6. Se prohibe el acceso de personas ajenas al area de farmacia sin previa autorizacion del jefe de
farmacia.

7. No ingresar articulos electrénicos, radios, celulares. En el area de almacenamiento.



INTRODUCCION

En Medicina Paliativa, los tratamientos farmacoldgicos suelen ser la base (acompanados de otras medidas
no farmacoldgicas) sobre la que se sustenta el abordaje de la esfera fisica y psiquica del paciente, sobre todo
en la fase final de su enfermedad. Es por ello que una efectiva atencién a los stntomas fisicos, junto con un
adecuado control de los problemas psiquicos, socio-familiares y espirituales derivados de la situacién,

llevard a cumplir con el objetivo de mejora del confort y de la calidad de vida.

Sin embavgo, el personal de la salud se encuentra, en ocasiones, limitado por el arsenal farmaco[égico
disponib[e para tratar esos sintomas. Un ﬁirmaco no disponi’o[e en la dosis 0 en la fovma farmacéuﬁca
adecuada puede ser un contratiempo a la hora de abordar un signo o sintoma en concreto.
Afortunadamente, el hospital Divina Providencia tiene el personal Quimico Farmacéutico que cuenta con la
capacidad de elaborar o preparar un medicamento “a medida” segun las necesidades evaluadas por el

personal médico para sus pacientes a través de la formulacién magistral.

Enel presente manual se contemp la dentro de su contenido, las normas generales que han de promover las
buenas practicas de elaboracién, condicién imprescindible para evitar complicaciones derivadas del uso de

una preparacion farmacéuﬁca.

Ademis se describen los Procedimientos Internos de Operacién genera[es de elaboracién de Pveparados
Magistrales, que abarcan desde el registro de la prescripcion médica y finaliza con el procedimiento de
entrega de los preparados Magistrales elaborados. Cuenta también con los formatos de registros
(propuestos) para los diferentes procedimientos que se requieren y por ende quedar evidencia por escrito y

de esta manera poder tener una trazabilidad confiable.



OBJETIVOS
Objetivo General:

Sistematizar los procedimientos que se realizardn dentro del drea de Preparados Magistrales del Hospital

Divina Providencia

Objetivos Espectficos:

1. Proponer la estructura organizacional del 4rea de preparados magistrales.

2. Sistematizar el proceso de elaboracién a través de la validacién del mismo.

3. Constituirse en una guta de induccién para el personal Quimico Farmacéutico que se integra al
7
area.

4. Definir los requisitos o perfil del personal del 4rea.



PROCEDIMIENTOS
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Limpieza del 4rea de Preparados Magistrales.
Cédigo: P10o1 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016
1. Objetivo:
Realizar una adecuada [me ieza de drea aséptica para [a elaboracién de preparados magistra[es.
2. Alcance:
Depende tnicamente del quimico farmacéutico responsable de la supervision del procedimiento.
3. Responsable:
Personal de limpieza que realiza el procedimiento y quimico farmacéutico que lo supervisa.
4 Defmiciones:
Limpieza: Accion y efecto de [imp iar cualquiev supe}ﬁcie, ya sea suelo, pavedes, mesas, etc.
5. Materiales:
Trapeador.
Agua potable.
Desinfectante.

6. Desarrollo del procedimiento:

61 Entrar al drea de preparados magistrales.

6.2 En una esquina pasar sobre el piso en direccién de arriba hacia abajo, un trapeador limpio y

hitmedo procurando no levantar polvo.

6.3 Esperar a que seque.

6.4 En una esquina, pasar sobre el piso en direccién de arriba hacia abajo, un trapeador limpio y

htimedo con desinfectante.
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6.5 Esperar a que seque.
6.6 Anotar en la bitacora (ver tabla N° g).
7. Registro de realizacién del procedimiento:
Se realizard de lunes a viernes después de la realizacién del procedimiento.
8.  Frecuencia:
Se realizara de lunes a viernes.
9. Rgferencias bibﬁogréyolcas:

— Galindo Garcia ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Avea De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

- http:/ [dle.rae.es/ ?id:NLQ@fo.



Hospital Divina

Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES

Tttulo: Recepcién de recetas de Preparados Magistrales.

Cédigo: P1002 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016

1. Objetivo:

Realizar a recepcion de recetas del Preparado Magishfal por a persona responsalo[e en la farmacia.

2. Alcance:

Depende directamente del farmacéutico responsable de la elaboracién de PM.

3. Responsable:

Quimico Farmacéutico que realiza este procedimiento, es el responsable de cumplir con los pasos
establecidos para la recoleccién de érdenes médicas.

4 Defmiciones:

—  Receta: es un documento escrito donde el médico describe el tratamiento para el paciente, la
concentracién y el tiempo de duracién del tratamiento con un fdrmaco. Contiene la siguiente
informacién: Nombre completo, numero de cama, nivel del hospita[, niimero de expediente, edad,
fecha de emisién de la indicacién, firma del médico, sello de]. V. P.M.

5. Materiales:

—  Copia de la indicacién Médica.

—  Lapiceros de color negro.

—  Calculadora.

6. Desarrollo del procedimiento:

63 Tralaestacién de enfermerta.

62 Tomar los expedientes de los pacientes.

6.3 Retirar la/s receta/s de las formulaciones que se requieren preparar.




6.4
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6.6

6.7
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Revisar la orden medica de los datos del paciente. Debe tener la siguiente informacién:

Nombre completo.

Numero de cama

Ntmero de expediente.

Edad.

Fecha de emisién de la indicacién.

Firma del médico.

Sello de ). V.P. M.

El quimico farmacéutico se desplaza al escritorio de farmacia.

Identificar y elaborar un listado de la materia prima a utilizar para la prescripcién de dicha receta
médica.

Realizar los célculos correspondientes de materia prima que se necesitara.

Registro de realizacién del procedimiento:

Se realizard antes de que inicie el procedimiento (es rutina del hospital elaborar dos veces a la semana
este procedimiento).

Frecuencia:

Se realizara dos dias a la semana: los dias martes y jueves a las 1:00 a. m. lo que permitira ingresar al
drea de preparados magistrales a las 2:00 p. m.

Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramfrez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional

Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.
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Galindo Garcfa ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De

Nifios Benjamin Bloom.
Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El

Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Ingreso al drea de Preparados Magistrales.
Cédigo: PI003 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:

Deﬁnir de manera clara y sencilla, de acuerdo a las Buenas Précticas de Manufactwa, cada uno de los

pasos a seguir, para el ingreso del persona[ farmacéuﬂco al drea de elaboracién de Preparados

Magistra[es.

2, AlC&YlCC:

Este procedimiento aplica para todo el persona[ que ingrese a las 4reas de elaboracién de Preparados

Magistra[es.

3. Responsabilidades:

Es responsabilidad del quimico farmacéutico cumplir, hacer cumplir y supervisar el cumplimiento del

presente procedimiento cada vez que se ingrese al area de elaboracién de Preparados Magistrales.

4 Defmiciones:

Buenas précticas de elaboracién de preparados magistrales: Conjunto de Normas y procedimientos,

destinados a garantizar la calidad de los productos preparados en la Farmacia.

5.  Materiales:
—  Gorro.

—  Mascarilla.
—  Gabacha.

—  Guantes.
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6.4.6
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Desarrollo del procedimiento:
Antes de ingresar al 4rea de elaboracién, el personal deberd: retirar las prendas personales tales como:
anillos, pulseras, relojes, aritos, etc., rostro libre de maquillaje, uiias cortas y libres de barniz.
Todo personal que vaya a ingresar al 4rea de elaboracién, deberd de vestir la siguiente ropa, la cual serd
considerada como uniforme de trabajo:
Sobre la vopa de calle, se usara la gabacha.
El equipo de proteccién personal:
Gorro.
Mascarilla.
Gabacha.
Guantes.
Para podzr ingresar al drea de elaboracién, todo el personal debe de colocarse el equipo de proteccién
siguiendo la siguiente secuencia:
Primero colocarse el gorro, cubriendo todo el cabelloy orejas.
Colocarse y abotonarse correctamente la gabacha.
Colocarse adecuadamente la mascarilla.
Lavarse las manos, utilizando la solucién contenida en los dispensadores que estaran colocados en
las mesas de trabajo (ver procedimiento P10os).
Finalizado este proceso, el personal podré ingresar al drea de Preparados Magistrales.
La persona encargada de dicho registro seré el quimico farmacéutico responsable de la preparacién
y para ello se utilizara lista de asistencia al 4rea de elaboracién (ver tabla N°1). En caso de visitas se

llenara una bitdcora donde se anotaran las personas que lo visitan (ver tabla N° 2).
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Registro de realizacién del procedimiento:

La persona encargada de dicho registro serd el quimico farmacéutico responsable de la elaboracién y
para ello se utilizara lista de asistencia al 4rea de elaboracién. En caso de visitas se llenara un libro que
contendra la siguiente informacién:

Nombre y furma de la visita.

Motivo de la visita.

Fecha y hora de la visita.

Nombre de la persona encargada del recorrido para la visita.

Frecuencia:

Este procedimiento se realizara cada vez que se ingrese a trabajar en las instalaciones del drea de
elaboracién de Preparados Magistrales

ng“erencias bibliogréy"was:

Galindo Garcfa ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Paventeral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Orellana Diaz O. E. Sénchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tetulo: Limpieza y sanitizacion del drea de trabajo.
Cédigo: Pl004 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Eliminar correctamente restos de pYoduCtO, evitar contaminaciones cruzadas y reducir la posibilidad
de contaminacién microbiana.
2. Alcance:

Aplica al personal que elaborard el PM en el 4rea de Preparados Magistra[es.

3. Responsabilidades:

Es responsabilidad que todo el personal que elaborara el preparado magistral prescrito, limpie y

sanitice el 4rea de elaboracién de Pveparados Magistra[es.

4. Materiales:

- Pano que no desprendaﬁbva.

—  Detergente liquido o previamente preparado.

—  Agua destilada

—  Alcohol etilico al 70%

5.  Definiciones:

Limpieza: accién de limpiar, quitar, remover la suciedad por medio de un método, utilizando por lo

general un jabon o detergente y removiéndolo con agua.

Sanitizacién: proceso en el que se involucran sustancias quimicas desinfectantes para eliminar una

buena carga bacteriana de un objeto, pero no esteriliza.
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Desarrollo del procedimiento:

Limpieza.

Limpiar el drea de trabajo con papel toalla que no desprenda fibra para eliminar los restos de
producto o polvo adheridos a la superficie y zonas anexas al drea de trabajo.

Preparar solucién de detergente en cantidad suficiente para limpiar toda el drea y proceder a aplicar
solucién sobre la superficie de la mesa y descartar la torunda en un basurero.

Diluir 5.0 mL de detergente liquido previamente preparado en 5.0 mL de agua destilada. Agregar la
solucién sobre la supevﬁcie de la mesa y [impiar con una esponja mediante movimiento circular
hasta remover la suciedad.
Retirar los vestos de detergen’ce con agua.
Limpiar el drea con un pano que no desprenda ﬁbra para vetivar el aguay el detergente.
Secar.
Descartar en un basurero.
Sanitizacién:
Sanitizar la mesa de trabajo donde se realizara la elaboracién de PM, adicionando alcohol etilico al
70% sobre una torunda de algodén.
Dejar por 20 minutos.
Retirar los restos de solucién con una toalla o papel que no desprenda fibra.
Frecuencia:
La sanitizacién se realizara solo UNA vez, que sera el dia en que se elaboraran los PM.

La limpieza se realizara antes de elaborar cada producto.
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Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Avea
De Preparacién De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.

Galindo Garcfa ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Paventeral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El

Avea De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

|21 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Titulo: Lavadoy sanitizacién de manos
Cédigo: P1005 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Alcance:
Aplica  todo personal que entre al drea de elaboracién de Preparados Magistraes.
2. Alcance:
—  Aplica al personal que ingresa al drea de Preparados Magistrales.
3. Responsabilidades
Es responsabilidad que todo ¢l personal que elaborard el preparado magistral prescrito, limpie y
sanitice el drea de elaboracién de Preparados Magistrales.
4. Materiales:
— Jabén liquido antiséptico en frasco dispensador.
— Toalla.
5.  Defiiciones:

Segiin las Normas de Buenas Précticas de Manufactwa, una de las pvincipales vias de contaminacién

de un producto es por manipulacion humana, ya sea directa o indivecta a través de objetos

contaminados previamente, que posteriormente pueden contaminar al producto. Por esta razén, es

obligacién del personal lavarse las manos antes de ingresar a las dreas de elaboracién especialmente

después de usar los servicios sanitarios y después de comer.




6.
6.
6.2
6.3
6.4
65
6.6

6.7

6.8

6.9

24

Desarrollo del procedimiento:
Abrir el grifo del agua.
Mojarse las manos debajo del agua corriente.
Aplicar jabén y frotar las palmas para asegurarse una cobertura completa.
Esparcir jabén sobre la parte posterior de las manos.
Asegurarse de colocar jabén entre los dedos.
Frotarse los dedos de las manos.
Prestar particular atencién a los pulgares.
Presionar la yema de los dedos en la palma de las manos.
Enjuagarse y secarse bien con una toalla [imp ia (ver Figura N° 1).
Frecuencia:
El lavado de manos se realizard en los siguientes casos:
Antesy después de tomar sus alimentos.
Después de utilizar el servicio sanitario.
Cuando se considere necesario.
Antes de empezar a elaborar un preparado magistral.
Referencias bibliogréficas:
Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramfrez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Ratl Argtiello Escolan”.
Galindo Garcta ). 1. Snchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De

Niios Benjamin Bloom.
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Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
Orellana Diaz O. E. Sdnchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

e
Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Lavado de cristaler(a.
Cédigo: P1006 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Describir los lineamientos generales de limpieza de la cristalerfa para eliminar correctamente los
posi’o les restos de producto Y, as( evitar contaminaciones y residuos de pvoductos anteriores.
2. Alcance:

Este procedimiento se ap[ica a toda la cristaleria que sea utilizada en el 4rea de elaboracién de

Preparados Magistrales.

3. Responsabilidades:

Todo el personal es responsable de mantener [impia la cristalerfa a utilizar en cua[quiev opevacic’m

relacionada con la elaboracién y control de calidad de medicamentos.

4. Materiales:

—  Mascon, detergente.

—  Agua potab le y agua destilada.

- Pape[ toalla o pano que no desprenda ﬁbm.

—  Agua destilada.

5.  Definiciones:

Limpieza: Eliminar particulas de suciedad por medios fisicos y/o quimicos. Consiste en controlar el

nivel de particulas provenientes de la contaminacién interna y externa.
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Frecuencia:

Antes y después de elaborar un Preparado Magistral.

Desarrollo del procedimiento:

Enjuagar el material con agua potable, con el fin de eliminar los restos de producto adheridos a su
superficie.

Utilizar un detergente en solucién, estregar el material con un mascén, con la intensidad necesaria
para remover toda suciedad por dentro y ﬁAera de cada material.

Enjuagar con suﬁciente agua potable para eliminar el exceso de detergente.

Enjuagar con agua destilada y secar el material con papel toalla.

Identificar convenientemente el material limpio y seco mediante una etiqueta.

Antes de iniciar cualquiev fownu[acién deben revisarse detenidamente el material a utilizar
comprobando su adecuada limpieza.

Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramfrez ]. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacion De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospita[ Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argiiello Escoldn”.

Galindo Garcfa ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

L
Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Pesada y etiquetada de Materia Prima.
Cédigo: P1007 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Detallar los pasos de pesado de materia prima para una buena utilizacién de la balanza y el pesado
exacto para la elaboracién de los Preparados Magistrales.
2. Alcance:

Ap[ica al personal que elaborard el Preparado Magistra[ en el 4rea de Preparados Magistra[es.

3. Responsabilidades:

El quimico farmacéutico responsable de a elaboracién de los Preparados Magistrales.

4. Materiales y equipo:
—  Papel toalla.

—  Papel glaseen.

—  Bolsas plasticas de 5 x 5 cm.

—  Balanza analitica digital.

—  Etiquetas de pesado de materia prima (ver Figura N° 2).

5.  Definiciones:

Pesada de materia prima: accién que consiste en obtener un peso exacto de una materia prima sobre

una balanza ya sea granataria, analitica o analitica digital.




6.
6.2
6.3

6.4

65

6.6

6.7

6.8

6.9
6.10
6.1

6.12

613
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Etiquetado: cualquier material escrito, impreso o gréfico que contiene la etiqueta, acompaiia a la
materia prima. Debe contener: Nombre de materia prima; N° de lote; fecha de pesada; pesé; hora de
pesada.

Desarrollo del procedimiento:

Colocar en las mesas predeterminadas, las materias primas de acuerdo con la hoja de requisicién.
Trasladar las materias primas a [a zona de pesada y situarlas todas al lado izquierdo de la balanza.
Encender la balanza.

Verﬁcar que la balanza este calibrada. Si no lo est4, calibrarla de la siguiente manera:

641  Centrar la burbuja en el nivel que tiene la balanza. La balanza tendré patas ajustables que se
pueden activar de forma individual para subirla o bajarla de un lado. El dispositivo tiene que
estar equilibrado para ser exacto. Nota: dependeré del tipo de balanza.

Anotar en las etiquetas de identificacién el lote de [a materia prima a pesar y el proveedor.

Colocar en el plato de la balanza el contenedor de pesada (ya sea bolsa, papel glaseen o beacker de
acuerdo al tipo y/o cantidad de materia prima) adecuado que permita identificar la materia prima y
garantizar la integvidad de la pesada. Tarar.

Abrir el envase correspondiente de la materia prima a pesar y sostenerlo con la mano izquierda.

Pesar la cantidad de materia prima extraer la materia prima requerida con la ayuda de una espétu[a
o chuchillo de pléstico con mano que corresponda y ponerla en el contenedor de pesada.

Anotar cantidad pesada en la etiqueta de pesada.

Cerrar el envase del producto y situarlo al lado devecho de la balanza.

Completar la etiqueta de identificacién correspondiente a la informacién respectiva.

Colocar la etiqueta de identificacién correspondiente en el recipiente donde se ha pesado la materia
prima.

Anotar en la hoja de requisicién, fecha y firma de la persona que ha realizado la pesada.



614

6.5

616
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Proseguir con la pesada del resto de materia prima y repetir los pasos del 5.4 hasta el 5.13.

Una vez pesadas todas las materias primas (corvectamente identificadas), trasladarlas al area de
elaboracién en la mesa correspondiente.

Hacer el descargo de la cantidad de materia prima en el Kardex.

Frecuencia:

Cada vez que se elaborard un preparado magistral.

Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramfrez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argiiello Escoldn”.

Galindo Garcfa J. 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

http:/[www.ehowenespanol.com/calibrar-balanza-analitica-como 430827/
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tétulo: Elaboracién de Saliva Artificial.
Cédigo: PPMon Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016
1. Objetivo:

Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de Saliva Artificial.

AlC&YlCC:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que elabovar4 Saliva Arﬁﬁcia[.

Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboraciéon de una solucién.

Materiales y equipo:

Balanza analitica.

Beacker de 10, 50, 100, 150 y 200 mL.

Agitador de vidrio.

Probeta de 10, 50,100y 200 mL.

2 Agitadores de vidrio.

Envase con tapdn de rosca opaco de acuerdo a la cantidad a elaborar.

Vaso dosificador de 10 mL.

Etiquetas de pesada de materia prima.

Etiquetas de producto terminado de color azul (ver Figura N° 2).
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5.  Defimiciones:
—  Saliva artificial: mezcla de carboximetilcelulosa, sorbitol, sodio y cloruro potésico en solucién acuosa.

Puede adquirirse en un envase atomizador para el tratamiento de la xerostom{a o boca seca.

6. Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:
En general se ajusta a100 mL de Saliva Art_LﬁaaL

Cloruro de potasio al18.5% 03 %
Cloruro de sodio al 20% 0.4 %
Cloruro célcico al 10% 0.4 %
Sorbitol al 50% 2.4 %
Acido citrico 0.4 %
Metilparaben 02%
Carboximetilcelulosa 1.0 %
Etanol 1.0%
Agua destilada 97.0%
(Ver materia prima en Anexo N° 2)

62  Procedimiento General.

621 Pesar 0.4 g de 4cido citrico.

622 Pesar 0.2 g de Metilparaben.

623 Pesar1.0 g de Carboximetilcelulosa.

6.2.4 Medir 0.3 mL de cloruro de potasio al 18.5%.
625 Medir1.omL de etanol 9o°.

6.2.6 Medir 0.4 mL de cloruro de sodio al 20%.



6.2.7
6.2.8
6.2.9
6210
621
6.212
6.213
6214
6215
6.2.16
6217
6.2.18

6219

6.2.20
6.2.21
6.2.22
6.2.23
6.2.24
6.2.25
63
6.31

6.3.1.1
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Medir 0.4 mL de cloruro célcico al 10%.

Medir 2.4 mL de sorbitol al 50%.

Medir 96.8.0 mL de agua destilada.

En un vaso de precipitado de 10 mL, poner 1 mL de etanol.

Incorporar 0.2 g de Metilparaben.

Agitar con un agitador de vidrio hasta disolucién.

En un vaso de precipitado de 150 mL, incorporar 50 mL de agua destilada del total a utilizar.
Incorporar 2.4 mL de Sorbitol al 50% y agitar.

Incorporar 0.3 mL de cloruro de potasio al 18.5% y agitar.

Incorporar 0.4 mL cloruro de sodio al 20% y agitar.

Incorporar 0.4 mL cloruro cdlcico al 10% y agitar.

Incorporar el alcohol con los parabenos y agitar.

Con un tamiz, incorporar los 1.0 g de Carboximetilcelulosa poco y esperar a que esta aumente de
volumen.

Una vez hinchada, agitar hasta homogenizar la solucién.

Adicionar los 46.8 mL de agua destilada restante y agitar para homogenizar.

Realizar los controles en proceso.

Envasar en frasco con rosca.

Etiquetar con etiqueta de color azul.

Almacenar a temperatura no maxima de 30°C. En un lugar seco.

Controles en proceso.

Apariencia:
Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe

observarse ltmpido, transparente, y sin turbidez.



34

pH:

6312 Tomar con un agitador una porcién de la muestra y aplicarlo en la tira de papel pH.
Especificacién: pH 6-7.

—  Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota hasta

pH deseado.

—  Siel pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 01 N gota a gota hasta pH deseado.

632  Control de contenido:

6321 Sacarel producto terminado del contenedor de pesada e 'mcorporar[o en una pvobeta de 100 mL.

6322 Medir el volumen del pvoducto terminado. Especiﬁcacién: no = del 15% de lo que se estimaba a
preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

6.4 Controles en Producto Terminado

641  Seguridad de cierre:
6431 Verterel producto terminado en el empaque primario.
6412 Cerrarel empaque primario con el tapon de rosca cowespondiente.
6.41.3 Verter el frasco en un dngulo de 90° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del
contenido.
7. Frecuencia:
Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
8.  Referencias bibliogréficas:
—  Chicas Diaz L. O. Gonzalez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional

Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.
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http:/[riues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Estdndar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologia Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2,9,10 Y11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Practicas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segun
Comieco XXIV.

http://www.imnovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCA1.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

Galindo Garcfa ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Avea De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
M. Gonzélez Barén, A. Ordoﬁez,}. Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y

tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

|21 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tétulo: Elaboracién de Solucién de Metadona.
Cédigo: PPMoz2 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Disefiar ¢l procedimiento general para |z elaboracién de Solucién de Metadona.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborard Solucién de Metadona.
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta
elaboracién de una solucién.
4. Materiales y equipo:

1 Balanza analitica digita[.

1Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL.

1 Agitador de vidrio.

1 Mortero.

1 Pistilo.

Tamiz de cocina pequefio.
1Tripode.

1 Embudo.

1 Triangulo de porcelana.




6.

6.2

6.2.1
6.2.2
623
6.2.4
6.25

6.2.6

6.2.7
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Papel filtro.

Etiquetas de pesada de materia prima.

Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).

Envase con tapén de rosca de color dmbar segiin necesidad (50 6 100 mL).
Definiciones:

Solucién de Metadona: solucién analgésica de uso oral.

Desarrollo del procedimiento:

Férmula patrén:

En genzral se ajusta a 2.5 mg/mlL de solucién en 100 mL.

Metadona clorhidrato 025 %
Acido Citrico 40.0 %
Agua destilada c.s.p 100.0 %
(Ver monografia de Metadona en Anexo N° 3)
Procedimiento General

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.

Pesar 40 mg de 4cido cttrico.

Medir 50 mL de agua destilada.

Triturar las 25 tabletas de Metadona en un mortero con un pistilo hasta particulas homogéneas.
Tamizar el polvo de metadona para obtener particulas homogéneas.

Adicionar el polvo tamizado de Metadona poco a poco en el vaso de precipitado que contiene 50
mL de agua destilada previamente medida y, con un agitador de vidrio, agitar constantemente
hasta su incorporacién completa.

Adicionar el 4cido citrico y agitar hasta disolucién.



6.2.8
6.2.9
6.2.10
621
6.2.12
6.213
6.3
6.31

6.3.1.1

6.3.2

6.3.21
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Filtrar la solucién en el equipo de filtrado.

Pasar el filtrado a una probeta de 100 mL y aforar a 100 mL con agua destilada.
Realizar los respectivos controles en proceso.

Envasar con gotero dispensador de rosca.

Etiquetar con etiqueta de color azul.

Almacenar en frasco de vidrio &mbar. En refrigeracion. Caducidad en 15 dias.

Controles en proceso.

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe
observarse limpido, transparente, y sin turbidez.

PH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y aplicarlo en la tira de papel pH.
Especificacién: pH= 6.

St muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Si el pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.4 Control de contenido:

6.4.2 Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15% de

6.4.3

6.4.31

lo que se estimaba a preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

6.432 Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca correspondiente.
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6.433 Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.

7. Precuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.

8.  Referencias bibliogréficas:

—  Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacion De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospita[ Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.

—  http://www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCA.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

—  Galindo Garcfa J. 1. Snchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

— M. Gonzélez Barén, A. Ordoﬁez,_]. Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y
tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker

—  http://riues.edusv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Estandar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologta Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2, 9,10 Y 11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Précticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segin
Comieco XXIV.

—  Orellana Diaz O. E. Sdnchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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| 4l

B

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tétulo: Elaboracion de Solucién de Metronidazol.
Cédigo: PPMos Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016
1. Objetivo:

Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de Solucién de Metronidazol.

AlC&YlCC:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que elaborara Solucién de Metronidazol.

Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboraciéon de una solucién.

Materiales y equipo:

1 Balanza analitica digita[.

Papel filtro.

Triangulo de porcelana.
Tripode.

Embudo de vidrio.

1 Beacker de 500 mL.

1 Probeta de 100 mL.
1Agitador de vidrio.
Tamiz de cocina pequerio.

1 Mortero.




6.

4

1 Pistilo.

Etiquetas de pesado de materia prima.

Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).

Envase con tapén de rosca color dmbar segtin necesidad (50 6 100 mL).

Definiciones:

Solucién de Metronidazol: solucion antiséptica que ayuda a lavar ulceras en regiones especificas del
CUerpo como escaras.

Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:

En general se ajusta a 0.002 mg/mlL de solucién.
Metronidazol materia prima 2.0 % mg
Solucién Salina Normal 98.0 % mL

(Ver monografia de Metronidazol en Anexo N° 4)

6.2 Procedimiento General.

6.2.1

6.2.2
623
6.2.4
6.25
6.2.6
6.2.7
6.2.8

629

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacién y papel filtro.

Pesar 500 mg de Metronidazol.

Tamizar el polvo de metronidazol para obtener particulas homogéneas.

Abrir el envase que contiene 500.0 mL de Solucién Salina Normal.

En un vaso de precipitado de 600 mL, verter los 500.0 mL de la Solucién Salina Normal.
Adicionar 500 mg de Metronidazol poco a poco con agitacién constante.

Filtrar la solucién en el equipo de filtrado.

Realizar los respectivos controles en proceso.

Envasar enﬁ‘asco con rosca.



6.2.10
621
6.3
63.6

6.3.61

63.7

6.3.71
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Etiquetar con etiqueta color rojo.

Almacenar a una temperatura médxima de 30° C. En lugar seco.

Controles en proceso.

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe
observarse opaco, limpido y sin turbidez.

pH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y aplicarlo en la tira de pape[ pH.

Especificacién: pH=5-7.

—  Simuestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota hasta

pH deseado.

—  Siel pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.4

6.4

6.4.2
6421

6422

6.4.2.3

Control de contenido:

Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 500 mL. Especificacién: no = del 15%
de lo que se estimaba a preparar. Y no =< al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca correspondiente.

Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.

7. Frecuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
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Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.
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Orellana Diaz O. E. Sdnchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta
Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.

http://cuidadospaliativos.org/archives/manualenfermeria.pdf.
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= MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Elaboracién de jarabe de Carbamazepina.
Cédigo: PPMoy Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016
1. Objetivo:
Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de jarabe de Carbamazepina.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborara Jarabe de Carbamazepina.
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta
elaboracién de un jarabe.
4. Materiales y equipo:

1 Balanza analitica digita[.

Papel filtro.

Triangulo de porcelana.
Tripode.

Embudo de vidrio.

1 Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL.

1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.
Tamiz de cocina pequerio.

1 Mortero.
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— 1 Pistilo.

—  Etiquetas de pesado de materia prima.

—  Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).

—  Envase con tapén de rosca color ambar segtin necesidad (50 6 100 mL).

5.  Defiiciones:
Jarabe de Carbamazepina; medicamento indicado para el tratamiento del dolor asociado con la
neura[gia trigémina verdadera. También se han Yepovtado resultados ’oenéﬁcos en la neuralgia
glosofaringea.

6. Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:
En general se ajusta a 40 mg de Carbamazepina en 100 mL de jarabe.

Carbamazepina 4.0 %
Glicerina 12.0%

Jarabe simple 28.0%
Agua destilada  c.s.p. 100.0 %

(Ver Monografia de Carbamazepina en Anexo N° 5)

6.2 Procedimiento General

621 Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacién y papel filtro.
622  Medir 28.0 mL de jarabe simple.

623  Medir 60.0 mL de agua destilada.

6.2.4  Pesar 6.0 g de glicerina.

625  Triturar 20 tabletas de Carbamazepina en un mortero con un pistilo.

626  Tamizar el polvo de Carbamazepina para obtener particulas homogéneas.



6.2.7

6.2.8

6.2.9

6.210

6.2n

6.2.12

6.2.13
6.2.14
6.3
6.31

6.31.1

6.3.2

6.3.21
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En un vaso de precipitado, verter 60.0 mL de agua destilada.

Adicionar el polvo de Carbamazepina poco a poco con agitacién constante hasta completa
homogenizacién.

Filtrar la solucién en el equipo de filtrado.

Al filtrado adicionar poco a poco el jarabe simple con agitacién constante hasta homogenizar la
solucién.

Realizar los respectivos controles en proceso.

Proceder al acondicionamiento adecuado: almacenar en un envase de vidrio dmbar y en
refrigeracion. Caducidad de 9o dias.

Envasar en frasco con tapén de rosca.

Etiquetar con etiqueta de color azul.

Controles en proceso.

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especﬁcacién: el liquido debe
observarse ltmpido, transparente, y sin turbidez.

PH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y ap[icar[o en la tira de pape[ pH.
Especificacién: pH=5-6

Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Si el pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.
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6.4 Control de Producto Terminado.

641  Control de contenido:

6411 Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15%
de lo que se estimaba a preparar. Y no =< al 15% de lo que se estimaba a preparar.

642  Seguridad de cierre:

6.4.21 Verterel producto terminaco en el empaque primario.

6422 Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca correspondiente.

6423 Verter el frasco en un dngulo de 90° y observar. Especjﬁcaciém no debe observarse fugas del
contenido.

Frecuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

iz MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Titulo: Elaboracién de jarabe de Lorazepam.
Cédigo: PPMos Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Diseriar el procedimiento general para la elaboracién de jarabe de Lorazepam.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborard Jarabe de Lorazepam.
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta
elaboracién de un_jarabe.
4. Materiales y equipo:

1Balanza analitica digital.
1Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL.

1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.
Tamiz de cocina pequefio.
1 Mortero.

1 Pistilo.

1 Gotero.

Etiquetas de pesada de materia prima.
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—  Etiquetas de producto terminado de color azul (ver Figura N° 2).

—  Envase con tapén de rosca color dmbar segtin necesidad (50 6 100 mL).

5.  Defimiciones:
Jarabe de Lorazepam: preparado farmacéutico utilizado en pacientes con dificultad de deglucién con
accién ansiolttica e inductor de sueto.

6. Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:
En general se ajusta a 0.2 mg de Lovazepam/mL de jarabe en 100 mL de jarabe.

Lorazepam 0.02%
Glicerina 12.0%

Jarabe simple 28.0%

Agua destilada c. s. p. 100.0%

(Ver monografia de Lorazepam en Anexo N° 6)

6.2 Procedimiento General.

6.21 Medir 28.0 mL de jarabe simple.

622  Pesar12.0 g de glicerina.

623  Triturar 20 tabletas de Lorazepam en un mortero con un pistilo hasta particulas homogéneas.
624  Tamizar el polvo de Lorazepam para obtener particulas homogéneas.

625  Incorporar poco a poco el polvo de Lorazepam a 20 mL de jarabe simple con agitacién constante.
626  Adicionari2.0 g de glicerina.

627  Agitar conun agitador de vidrio hasta homogenizar.

628  Incorporar el agua destilada y, con un agitador de vidrio, agitar.

62.9  Realizar los controles en Jproceso respectivos.
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6.21

6.212
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Envasar.
Etiquetar.

Almacenar.

6.3 Controles en proceso.

6.31

6.311

6.3.2

6.3.21

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especiﬁcacidn: el liquido debe
observarse limpido, transparente, y sin turbidez.

pH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y aplicarlo en la tira de papel pH.

Especificacién: pH=7.

—  Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota hasta

pH deseado.

—  Siel pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.41

6.411

6.4.2
6421

6.4.2.2

6.4.2.3

Control de contenido:

Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15%
de lo que se estimaba a preparar. Y no =< al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca corvespondiente.

Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.

7. Precuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tttulo: Elaboracién de jarabe de Movfina.
Cédigo: PPMo6 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de jarabe de Morfina.
2. Alcance:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que e[aboravé_}arabe de Movﬁna.

3. Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsab[e de seguir todos los pasos para la corvecta

elaboracién de un_jarabe.

4. Materiales y equipo:

—  1Balanza analitica digita[.

—  1Beacker de 100 mL.
— 1 Probeta de 50 mL.
- 1 Agitador de vidrio.

— 1 Probeta de 10 mL.

—  Tamiz de cocina pequefio.

— 1 Mortero.

— 1 Pistilo.

—  Etiquetas de pesada de materia prima.

—  Etiquetas de producto terminado de color azul (ver Figura N° 2).
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Envase con tapén de rosca color gmbar segiin necesidad (50 6 100 mL).
Definiciones:
Jarabe de Morfina: preparado farmacéutico prescrito para pacientes con dificultad de deglucién los

cuales padecen de doloves oncoldgicos.

Desarrollo del procedimiento:

Férmula patrén:

En general se ajusta 212 mg/ml de Jarabe en 100 mL de jarabe

Sulfato de Morfina 12%
Glicerina 12.0%

Agua destilada 60.0%
Jarabe simple c. 5. p. 100.0 %

(Ver monografia de Morfina en Anexo N° 7)

Procedimiento General

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.

Triturar 20 tabletas de morfina en un mortero con un pistilo.

Medir 28 mL de jarabe simple.

Pesar12.0g de g[icerina.

Tamizar el polvo de morfina para obtener particulas homogéneas.

Adicionar el polvo de morfina poco a poco a los 14 mL de jarabe simple con agitacion constante.
Filtrar en equipo de filtrado dos veces.

Alfiltrado incorporar los 14 mL de jarabe restantes.

Agitar vigorosamente.

6210  Aforar a100 mL con agua purificada.
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Realizar los controles en proceso correspondientes a jarabes.
Envasar.

Etiquetar.

Almacenar.

Controles en proceso

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especiﬁcacidn: el liquido debe
observarse limpido, transparente, y sin turbidez.

PH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y aplicarlo en la tira de papel pH.
Especificacién: Entre 3.0y 4.5.

Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Siel pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 01 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado

6.41
6.411

6.41.2

6.25
6.251

6.25.2

6.25.3

Control de contenido:

Sacar el producto terminado del contenedor de pesada e incorporarlo en una probeta de 100 mL.
Medir el volumen del producto terminado. Especificacién: no = del 15% de lo que se estimaba a
preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca corvespondiente.

Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.
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Frecuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.

Referencias bibliogréficas:
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Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.



Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tétulo: Elaboracién de jarabe de Ranitidina.
Cédigo: PPMo7y Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de jarabe de Ranitidina.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborard Jarabe de Ranitidina,
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de sequir todos los pasos para la corvecta
elaboracién de un jarabe.
4. Materiales y equipo:
—  1Beacker de 100 mL.
— 1 Probeta de 50 mL.
—  1Probeta de1o mL.
— 1 Agitador de vidrio.
—  Etiquetas de pesada de materia prima.
—  Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).
—  Envase con tapén de rosca color dmbar segtin necesidad (50 6 100 mL).
5.  Definiciones:

Jarabe de Ranitidina: medicamento prescrito a pacientes con dificultad de deglucién que presenten

ulceras géstricas.
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6. Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:

En general se ajusta a 15 mg/mL de Jarabe en100 mL.

Ranitidina 15%
Jarabe simple C.s.p. 100.0%

(Ver monografia de Ranitidina en Anexo N° 8)

62 Procedimiento General

—  Medir 40 mL de jarabe simple.

—  Enunvaso de precipitado, verter los 40 mL de jarabe simple.

—  Romper 30 ampollas de Ranitidina que rotula 50 mg en 2 mL.

—  Incorporar el contenido de las ampollas de Ranitidina poco a poco en los 40 mL de jarabe simple con
agitacion constante.

— Conun agitador de vidrio, agitar.

—  Aforar a100 mL con jarabe simple.

—  Agitar, con la ayuda de un agitador de vidrio, hasta homogenizar.

—  Realizar los controles en proceso correspondientes a jarabes.

—  Envasar.

—  Etiquetar con etiqueta de color azul. (Ver Figura N° 2)

—  Realizar los controles en producto terminado.

—  Almacenar.
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Controles en proceso

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe
observarse ltmpido, transparente, y sin turbidez.

pH:

Tomar con un agitador una porcién de la muestra y apﬁcar[o en la tira de pape[ pH.
Especificacién: 6.7 2 7.3.

Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Si el pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseadlo.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.41
6.411

6.41.2

6.4.2
6.4.21

6.4.2.2

6.4.2.3

Control de contenido:

Sacar el producto terminado del contenedor de pesada e incorporarlo en una probeta de 100 mL.
Medir el volumen del producto terminado. Especificacién: no = del 15% de lo que se estimaba a
preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca correspondiente.

Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.

7. Frecuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

ez
Hospital Divina Providencia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES

Tétulo: Elaboracién de colutorio de Nistatina y Lidocatna.

Cédigo: PPMo8 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de colutorio.
2. Alcance:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que elaborara colutorio de Nistatina y Lidocatna.

3. Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboracién de un colutorio.

4. Materiales y equipo:

—  1Balanza analitica digita[.

—  1Beacker de 100 mL.
— 1 Probeta de 50 mL.
— 1 Probeta de 10 mL.
—  1Agitador de vidrio.
— 1 Mortero.

— 1 Pistilo.

—  Etiquetas de pesada de materia prima.

—  Etiquetas de producto terminado de color rojo (ver Figura N° 3).

—  Envase con tapén de rosca color ambar segtin necesidad (50 6 100 mL).
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Definiciones:
Colutorio de lidocaia y nistatina: preparado farmacéutico utilizado en el tratamiento de mucositis

inducido por quimio/radioterapia.

Desarrollo del procedimiento:

Férmula patrén:

En general se ajusta a 100,000 Ul/mL de Nistatina

Nistatina 10,000,000 U]
Lidocafna 2% frasco 4%
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.0%
Glicerina 17.0%

(Ver monografia de Nistatina en Anexo N° 9y lidocatna en Anexo N° 10)

Procedimiento General.

Medir 50000 Ul de nistatina suspension.

Pesar 17.0 gramos de gl[cevina.

Pesar 1.0 gramos de Carboximetilcelulosa.

Abrir dos frascos de lidocaina al 2%.

Rotular un vaso de precipitado: “A”y al mortero “B”.

En el vaso de precipitado “A” incorporar los dos frascos de lidocaina al 2%.

Con ayuda de un tamiz, adicionar la Carboximetilcelulosa y esperar a que ésta aumente de
volumen.

En el mortero “B”, incorporar las 50000 Ul de Nistatina suspensién.

Incorporar la glicerina poco a poco y, con un agitador de vidrio, agitar vigorosamente hasta

homogenizar.



6.2.10
6.2.n
6.2.12
6.213
6.2.14
6.2.15
6.2.16
6.3
6.31

6.3.1.1

6.3.2

6.3.21
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Incorporar el contenido del vaso de precipitado “A” poco a poco hasta consistencia homogénea.
Realizar los respectivos controles en proceso:

Envasar.

Etiquetar.

Almacenar a temperatura maxima e 30° C.

Protegido de la luz.

Administrar con cepillo dental suave o torunda de algodén.

Controles en proceso.

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe
observarse limpido y con turbidez.

PH:

Tomar con un agitador una porcién de la muestra y ap[icar[o en la tira de pape[ pH.
Especificacién: pH 6-7.

Si muestra un pH superior al esperado, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Si el pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.4

6.4

6.4.2
6.4.21

6.4.2.2

Control de contenido:

Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15%
de lo que se estimaba a preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca corvespondiente.
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6.423 Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del
contenido.
7. Precuencia:
Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
8.  Referencias bibliogréficas:

—  Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacion De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospita[ Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.

— Galindo Garcta ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Paventeral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

—  http://riues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Esténdar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologia Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2,9,10 Y11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Précticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segun
Comieco XXIX.

—  http://www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCA1.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

— M. Gonzélez Barén, A. Ordotiez, ). Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y
tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker

—  Orellana Diaz O. E. Sdnchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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Hospital DMna Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

= MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES

Tétulo: Elaboracién de colutorio de Metronidazol y Lidocatna.

Cédigo: PPMog Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:
Disefiar ¢l procedimiento general para |z elaboracion de colutorio.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborard colutorio de Metronidazol y Lidocaina.
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta
elaboracién de un colutorio.
4. Materiales y equipo:

1 Balanza analitica digital.

1Beacker de 100 mL.
1 Probeta de 50 mL.
1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.
1 Mortero.

1 Pistilo.

1tripode.

1triangulo de porcelana.

Papel filtro.




6.

67

Etiquetas de pesada de materia prima.

Etiquetas de producto terminado de color rojo (ver Figura N° 3).

Envase con tapén de rosca color gmbar segiin necesidad (50 6 100 mL).

Cepillo dental suave o torunda de algodén.

Definiciones:

Colutorio de metronidazol y lidocatna: forma farmacéutica solucién acuosa viscosa usada para el
tratamiento tépico de afécciones bucales (estomatiﬁs, gingivitis, piorreas, etc.) con accién anestésica
local.

Desarrollo del procedimiento:

6.1 Férmula patrén

En general se ajusta a1.0 g de Metronidazol y 2.0 g de Lidocatna en 100 mL.

Tabletas de metronidazol 1%
Lidocatna 2%
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.0%
Glicerina 17.0%

(Ver monografia de Lidocatna en Anexo N° 10y Metronidazol en Anexo N° 4)

6.2Procedimiento General.

6.2.1
6.2.2
623
6.2.4

6.25

6.2.6

Armar el equipo de filtrado con un embudo de separacion y papel filtro.
Pesar 17.0 g de glicerina.
Pesar 1.0 g de Carboximetilcelulosa.

Pesar1.0 g de Metronidazol.
En un vaso de precipitado, incorporar la lidocatna al 2%.

Adicionar el 1.0 g Metronidazol poco a poco con agitacién constante.



6.2.7

6.2.8

629

6.210
6.2
6.212

6213
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Filtrar la solucién en el equipo de filtrado.

Con ayuda de un tamiz, adicionar la Carboximetilcelulosa y esperar a que ésta aumente el
volumen.

Incorporar la glicerina poco a poco y, con ayuda de un agitador de vidrio, agitar vigorosamente
hasta homogenizar.

Realizar los respectivos controles en proceso.

Envasar en frasco de color gmbar con tapén de rosca.

Administrar con CepiUo dental suave o torunda de a[godén.

Etiquetar con etiqueta de color roja.

6.3 Controles en proceso.

6.31

6.311

6.3.2

6.3.21

6.3.2.2

6.323

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especificacién: el liquido debe
observarse ltmpido y con turbidez.

PH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y ap[icar[o en la tira de pape[ pH.
Especificacién: pH = 6-7.

St muestra un pH superior al espemdo, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Si el pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 0.1 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.4

6.4

6.4.2

Control de contenido:
Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15%

de lo que se estimaba a preparar. Y no =< al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:
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6.4.21  Verter el producto terminado en el empaque primario.
6.4.22 Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca correspondiente.
6.423 Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del
contenido.
7. Frecuencia:
Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
8.  Referencias bibliogréficas:

—  Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argiiello Escoldn”.

— Galindo Garcta ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

—  http://riues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Esténdar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologia Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2,9,10 Y11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Précticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segun
Comieco XXIX.

—  http://www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCAN.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

— M. Gonzélez Barén, A. Ordotiez, ). Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y

tratamiento y soporte del paciente con cdncer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker.
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=
Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tétulo: Gel de Morfina
Cédigo: PPMio Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016

10.

mn.

12.

13

Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones

Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.

Olqjeﬁvo:

Diseniar el procedimiento para la elaboracién de ge[ de mmﬁna.

AlC&YlCC:

Este procedimiento recae sobre todo el personal que elaborara gel de morfina.

Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboracién de gel de morfina.

Materiales y equipo:

1 Balanza analitica

digital.

1 Beacker de 100 mL.

1 Probeta de 50 mL

1 Probeta de 10 mL.

1 Agitador de vidrio.

Etiquetas de pesada de materia prima.

Etiquetas de producto terminado de color rojo (ver Figura N° 3).

Envase opaco con tapén dispensador de rosca segin necesidad (50 6 100 mL).
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14.  Defiiciones:
Gel de morfina: forma farmacéutica administrada en pacientes que presentan ulceras cutdneas
dolorosas.
15.  Desarrollo del procedimiento:
61 Formula patrén.
En general se ajusta a 2.0 mg de Morfina en1mL de gel en 100 mL de gel
Morfina ampolla 20 ampollas de 10 mg c/u
Carboximetilcelulosa (C. M. C.) 1.8 %
Glicerina 12.0 %
Agua destilada  c.s.p. 100.0 %
(Ver monografia de Sulfato de Morfina en Anexo N°7)
6.2 Procedimiento General.
6.21 Pesar1.8 g de Carboximetilcelulosa.
622  Medir12mL de glicerina.
623  Medir 68 mL de agua destilada.
624  Enunvaso deprecipitado de 250 mL, poner 30 mL de agua destilada.
625  Abrirzo ampo“as de mmﬁnas y verter una a una en el Beacker con agua y agitacion constante.
626  Con la ayuda de un tamiz adicionar los 1.8 g de C. M. C. poco a poco y dejar en reposo por una
hora.
6277  Una vez la solucién aumente de volumen, con un agitador de vidrio agitar para homogenizar la
solucién.
628  Adicionar los12 mL de glicerina poco a poco con agitacién constante hasta homogenizar.



6.2.9
6.2.10
621
6.2.12

6.213
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Aforar con agua destilada a 100 mL con agitacién constante.
Realizar los respectivos controles en proceso

Envasar en un frasco con tapén dispensador.

Etiquetar con etiqueta de color rojo.

Almacenar a temperaturas no mayores de 30° C. Frasco opaco. Caducidad en go dfas.

6.3 Controles enproceso.

6.31

6311

6.3.2

6.3.21

6.3.2.2

6.3.23

Apariencia:

Al producto terminado, antes de envasar. Observar a luz natural. Especjﬁcaciém el [iquido debe
observarse ltmpido y con turbidez.

pH:

Tomar con un agitador una porcion de la muestra y aplicarlo en la tira de papel pH.
Especificacién: pH = 6-7.

St muestra un pH superior al espemdo, incorporar solucién de Acido citrico al 2% gota a gota
hasta pH deseado.

Siel pH tiene un pH acido, adicionar Hidréxido de sodio al 01 N gota a gota hasta pH deseado.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.41

6411

6.4.2
6421

6.4.2.2

6.4.23

Control de contenido:

Medir el volumen del producto terminado en una probeta de 100 mL. Especificacién: no = del 15%
de lo que se estimaba a preparar. Y no < al 15% de lo que se estimaba a preparar.

Seguridad de cierre:

Verter el producto terminado en el empaque primario.

Cerrar el empaque primario con el tapén de rosca corvespondiente.

Verter el frasco en un dngulo de 9o° y observar. Especificacién: no debe observarse fugas del

contenido.



16.

17.
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Frecuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.

Referencias bibliogréficas:

Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramfrez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.

Galindo Garcfa ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Avea De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
http:/[vi.ues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Esténdar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologia Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2,9,10 Y11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Pricticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segun
Comieco XXIX.

http://www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCA1.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

M. Gonzélez Barén, A. Ordoﬁez,}. Feliw, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y
tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker
Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

iz MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

Hospital Divina Providencia

MAGISTRALES

Tétulo: Elaboracién de supositorios de Acetaminofén.

Cédigo: PPMn Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:

Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de supositorio.

2, AlC&YlCC:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que elaborara supositorios de Acetamincfén.

3. Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboracién de supositorios de Acetaminofén.

4. Materiales y equipo:

—  Molde para supositorios.

— 1 Vaso de precipitados de 50 mL y 100 mL.

—  Cocina eléctrica.

—  Bano Marta.

—  Agitador de vidrio.
—  Termémetro.

—  Refrigerador.

—  Colador para cocina.

—  Balanza.

—  Etiquetas de pesada de materia prima.
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6.2

6.2.1

6.2.2
6.23

6.2.4

6.25

6.2.6
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Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).

Frasco opaco de boca ancha con tapén de rosca de 60 g.

Definiciones:

Supositorio de acetaminofén: Forma farmacéutica rigida para ser fécilmente introducida, fundirse,
deshacerse y disgregarse el cual es un agente antipirético y analgésico para pacientes con dificultad de
deglucién tanto de sélidos y liquidos.. Su introduccién en el recto tiene que retenerse en un tiempo
muy corto. Ayuda a pacientes que padecen de ﬁebre, disminuyéndola.

Desarrollo del procedimiento:

Férmula patrén:

En general se ajusta a 10 supositorios de 500 mg de Acetamianén cada uno.

Tabletas de Acetaminofén 10 tabletas de 500 mg
Manteca de cacao C.S.p. 10 supositorios

(Ver monografia de Acetaminofén en Anexo N° 1)

Procedimiento General.

Lavar los moldes con agua, detergente y esponja suave. Evy'uagar con agua desmineralizada.
Limpiar con papel toalla. Dejar secar.

Lubricar los moldes con una ﬁna pelicu[a de g[icerina.

Pesar la cantidad suficiente de manteca de cacao para 5 supositorios.

Colocar en un vaso de precipitado de capacidad adecuada de manteca de cacao para los
supositorios.

Fundir [a manteca de cacao a 37°C.

Verter a temperatura constante y chorro continuo en forma de rosario dejando un exceso en cada

orificio del molde, hasta completar los seis supositorios.



6.2.7

6.2.8

6.2.9

6.210

6.2n

6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15
6.2.16
6.2.17
6.2.18
6.219
6.2.20
6.2.1
6.2.22

6.2.23
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Pesar los supositorios y sacar promedio de peso.

Hacer célculos para determinar la cantidad de principio activo y manteca de cacao necesarios de
acuerdo a conocimientos teéricos (Ver Anexo N°1).

Pesar la cantidad de principio activo y excipientes calculados en el paso anterior.

Colocar en un vaso de precipitado de capacidad adecuada de manteca de cacao para los
supositorios.

Fundir la manteca de cacao tomando en cuenta la temperatura de fusic’m de estas materias
primas.

Triturar las tabletas necesarias de Acetaminofén.

Adicionar por medio de un tamiz el polvo de acetaminofén trituradas a 37°C y agitar
mecénicamente hasta homogenizav.

Verter a 37°Cy a chorro continuo en fovma de rosario dqjando un exceso en cada oriﬁcio del
molde, hasta comp letar la cantidad de supositorios p[aniﬁcada.

Dejar so[idiﬁcav por 30 minutos en el Veﬁigevador.

Sacar los supositorios del refrigerador.

Retirar el exceso de los supositorios con una espdtula y desmoldar.

Dejar so[idiﬁcav por el tiempo que especiﬁque [a materia prima.

Retirar el exceso de los supositorios con una espétu[a y desmoldar.

Hacer controles en proceso.

Envasar el producto obtenido en frasco de boca ancha opaco.

Etiquetar con etiqueta de color azul.

Almacenar en refrigeracién protegidos de la [uz.

6.3 Controles en proceso

631

Variacién de Peso en Supositorios.



6.3.11

6.31.2

6313

6.3.2
6.3.21

6.3.2.2

633
6.3.31
6.3.32

6333

6.4
6.4

6.4

6.41.2

6.41.3

642
6.4.21

6.4.2.2
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Seleccionar una muestra al azar de 20 supositorios y determinar el peso promedio.

El peso promedio no debe desviarse del peso promedio tedrico por mas 2.5%.

Pesar los supositorios individualmente. Especificacién: El peso de cada supositorio no beberta
desviarse del peso promedio por mas del 5% maximo 2 supositorios pueden desviarse mds de 10%.
Forma de Supositorio.

Seleccionar una muestra de 20 supositorios o segtin el proceso de produccién.

Manipular con cuidado y observar cuidadosamente. Especjﬁcacién: La forma puede ser muy
cbnica, menos cénica, cilindrico con un extremo redondeado, fowna de L‘ip iz, forma de torpedo.
Brillantez de Supositorio.

Seleccionar una muestra conveniente al lote a analizar o durante el proceso de produccién.
Manipular a muestra seleccionada con guantes para evitar deformaciones del supositorio.
Observar detalladamente toda la superficie del supositorio. Especificacién: debe observarse una
brillantez uniforme en todo el supositorio.

Control de Producto Terminado.

Homogeneidad de Superficie en Supositorios.

Seleccionar los supositorios de la muestra a analizar o muestrear durante el proceso de
produccién.

Manipular cada supositorio seleccionado utilizando guantes de l4tex.

Observar cuidadosamente toda la superficie del supositorio utilizando el lente de aumento.
Especificacién: La superficie debe ser regular y homogénea, lisa y sin fisuras; no debe presentar
eflorescencia ni cristalizacién de los principios activos en la superficie

Dimensiones en Supositorios.

Seleccionar una muestra de 20 supositorios o segtin el proceso de produccién.

Manipular cuidadosamente los supositorios y medir los diferentes didmetros.
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6.4.23 Calcularel promedio de las dimensiones.
Especificacién: Cada medicién individual no debe desviarse del promedio medido por mds o
menos del 5%.
7. Frecuencia:
Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.
8.  Referencias bibliogréficas:

—  Chicas Diaz L. O. Gonzélez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area
De Preparacion De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospita[ Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argiiello Escoldn”.

— Galindo Garcta ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Paventeral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

—  http://riues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Esténdar
(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologia Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2,9,10 Y11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Préicticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segin
Comieco XXIX.

—  http://www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCAN.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

— M. Gonzélez Barén, A. Ordotiez, ). Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y

tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker.
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—  Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS

MAGISTRALES
Tetulo: Elaboracién de supositorios de Morfina.
Cédigo: PPMuz2 Edicién: 1
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abril 2016
1. Objetivo:

Disefiar el procedimiento general para la elaboracién de supositorio de Morfina.

2. ALC&YI.CC:

Este procedimiento recae sobre todo el persona[ que elaborara supositorios de Moqc'ma.

3. Responsabilidades:

El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta

elaboracién de supositorios de Morfina.

4. Materiales y equipo:

—  Molde para supositorios.

— 1 Vaso de precipitados de 50 mL y 100 mL.

—  Cocina eléctrica.

—  Bano Maria.

—  Agitador de vidrio.
—  Termémetro.

—  Refrigerador.

—  Colador para cocina.

—  Balanza.

—  Etiquetas de pesada de materia prima.




6.

&1

Etiquetas de producto terminado de color azul (ver FiguraN° 2).

Frasco opaco de boca ancha con tapén de rosca de 60 g.

Definiciones:

Supositorio de morfina: Forma farmacéutica rigida para ser ficilmente introducida, fundirse,
deshacerse y disgregarse con accién analgésica para pacientes con dificultad de deglucién tanto de
sélidos y liquidos. Su introduccién en el recto tiene que retenerse en un tiempo muy corto. Contribuye
a la disminucién del dolor causado por cancer.

Desarrollo del procedimiento:

61 Férmula patrén:

En genzral se ajusta a 10 supositorios de 120 mg de Mmﬁna cada uno.

Tabletas de Morfina 20 tabletas de 60 mg c/u
Manteca de cacao C.S.p. 10 supositorios

(Ver monografia de Sulfato de Morfina en Anexo N°7)

6.2 Procedimiento General.

6.2.1
6.2.2
623
6.2.4
6.25
6.2.6

6.2.7

6.2.8

Lavar los moldes con agua, detergente y esponja suave.

Enjuagar con agua desmineralizada.

Limpiar con papel toalla.

Dejar secar.

Lubricar los moldes con una fina pelicula de glicerina.

Pesar la cantidad suficiente de manteca de cacao para 5 supositorios.

Colocar en un vaso de precipitado de capacidad adecuada de manteca de cacao para los
supositorios.

Fundir la manteca de cacao a 37°C.



6.2.9

6.2.10

6.2

6.212

6.213

6214

6215

6.216

6217

6.218

6.2.19
6.2.20
6.2.21
6.2.22
6.2.23

6.2.24

6.2.25
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Verter a temperatura constante y chorro continuo en forma de rosario dejando un exceso en cada
orificio del molde, hasta completar los seis supositorios.

Pesar los supositorios y sacar promedio de peso.

Hacer célculos para determinar la cantidad de principio activo y manteca de cacao necesarios de
acuerdo a conocimientos teéricos (Ver Anexo N°1).

Pesar la cantidad de principio activo y excipientes calculados en el paso anterior.

Colocar en un vaso de precipitado de capacidad adecuada de manteca de cacao para los
supositorios.

Fundir la manteca de cacao tomando en cuenta la temperatura de fusién de estas materias
primas.

Con papel toalla humedecido con alcohol 9o° limpiar las tabletas de morfinas, hasta remover todo
el colorante de éstas.

Tritwrar las tabletas de moxﬁna decoloradas.

Adicionar por medio de un tamiz el po[vo de Mogc'ma trituradas a 37°C y agitar mecanicamente
hasta homogenizar.

Verter a 37°Cy a chorro continuo en forma de vosario dejando un exceso en cada oriﬁcio del
molde, hasta completar la cantidad de supositorios planificada.

Dejar solidlﬁcar Ppor 30 minutos en el refrigeradov.

Sacar los supositorios del refrigerador.

Retirar el exceso de los supositorios con una espatula y desmoldar.

Dejar solidificar por el tiempo que especifique la materia prima.

Retirar el exceso de los supositorios con una espdtula y desmoldar.

Hacer controles en proceso.

Envasar el producto obtenido en frasco de boca ancha opaco.



6.2.26

6.2.27

33

Etiquetar con etiqueta de color azul.

Almacenar en refrigeracion protegidos de la [uz.

6.3 Controles en proceso.

6.31
6311

6.31.2

6313

6.3.2
6.3.21

6.3.2.2

633
6.3.31
6332

6333

Variacién de Peso en Supositorios.

Seleccionar una muestra al azar de 20 supositorios y determinar el peso promedio.

El peso promedio no debe desviarse del peso promedio tedrico por mas 2.5%.

Pesar los supositorios individualmente. Espec@ﬁcaciém El peso de cada supositorio no beberia
desviarse del peso promedio por mas del 5% maximo 2 supositorios pueden desviarse mas de 10%.
Forma de Supositorio.

Seleccionar una muestra de 20 supositorios o segtin el proceso de produccién.

Manipular con cuidado y observar cuidadosamente. Especificacién: La forma puede ser muy
conica, menos cénica, cilindrico con un extremo redondeado, forma de [ép iz, fovma de tovpedo.
Brillantez de Supositorio .

Seleccionar una muestra conveniente al lote a analizar o durante el Jproceso de produccién.
Manipular la muestra seleccionada con guantes para evitar deformaciones del supositorio.
Observar detalladamente toda la supevﬁcie del supositorio. Especjﬁcaciém debe observarse una

brillantez uniforme en todo el supositorio.

6.4 Control de Producto Terminado.

6.44

6411

6.41.2

Homogeneidad de Superficie en Supositorios
Seleccionar los supositorios de la muestra a analizar o muestrear durante el proceso de
produccién.

Manipular cada supositorio seleccionado utilizando guantes de latex.



84

6413 Observar cuidadosamente toda la superficie del supositorio utilizando el lente de aumento.
Especificacién: La superficie debe ser regular y homogénea, lisa y sin fisuras; no debe presentar
eflorescencia ni cristalizacién de los principios activos en la superficie.

6.4.2  Dimensiones en Supositorios.

6.4.21  Seleccionar una muestra de 20 supositorios o segun el proceso de produccion.

6.4.22 Manipulav cuidadosamente los supositorios y medir los diferentes didgmetros.

6423 Calcular el promedio de las dimensiones. Especificacién: Cada medicién individual no debe
desviarse del pvomedio medido por mas o menos del 5%

7. Precuencia:

Cada vez que se prescriba o segtin necesidad.

8. ng“erencias bibliogréy"was:

—  Chicas Diaz L. O. Gonzalez Ramirez ). E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Avea
De Preparacion De Mezclas Citostaticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospita[ Nacional
Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argiiello Escoldn”.

— Galindo Garcia ). 1. Sanchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifios Benjamin Bloom.

—  Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Area De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.

—  http://riues.edu.sv/4348/1/16103379.pdf Redaccion De Procedimientos De Operacién Esténdar

(POE’S) Para El Laboratorio De Tecnologta Farmacéutica Basados En Los Capitulos 2, 9,10 Y 11, De La
Guia De Inspeccién De Buenas Précticas De Manufactura Para La Industria Farmacéutica Segin

Comieco XXIX.



http:/[www.innovacion.gob.sv/inventa/attachments/article/ 4558/RTCA1.03.42.07BPMMedicamentos_
Final.pdf.

M. Gonzélez Barén, A. Ordoﬁez,J. Feliu, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y
tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana. Weizsacker.
Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Esténdar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologla

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

{
e ‘ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS
Hospital Divina Providencia

MAGISTRALES
Tttulo: Entrega de Preparados Magistrales.
Cédigo: PIO 08 Edicién: :
Fecha de elaboracién: 10/04/2016 Fecha de revisién: Abyil 2016

O’qjeﬁvo:

-

Garantizar que el preparado magistral sea entregada al departamento de enfermerta.
2. Alcance:
Este procedimiento recae sobre todo el personal que entregard el Preparado Magistral terminado.
3. Responsabilidades:
El encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir todos los pasos para la correcta
entrega del Preparado Magistral terminado.
4 Materialesy equipo:
—  Hoja de entregado/recibido.
—  Lapicero.
5.  Definiciones:
Dispensacién: es el acto en que el farmacéutico entrega la medicacion prescrita  por

el médico al paciente, junto a la informacién necesaria para su uso racional. Es un acto de
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responsabilidad profesional aislado en el tiempo, cuya sucesién en cada paciente puede generar
un seguimiento farmacoterapéutico, descrito dentro de la atencién farmacéutica.
6. Desarrollo del procedimiento:

6.

o

Retirar el preparado magistral.

6.2 Entregar los frascos que contienen el preparado magistral por ventanilla.

6.3 Verificar los datos de la receta con los de la etiqueta, firma de recibido en la orden de prescripcion.

6.4 Archivar las érdenes médicas.

7. Frecuencia:

Una vez por semana.

8.  Referencias bibliogréficas:

—  Abarca, Gabriel E. y Mejia, Pedro 1. (2008) Recopilacién De Pruebas Fisicas No Oﬁciales Para El
Control De Calidad De Medicamentos. San Salvador, El Salvador.

—  Chicas Diaz L. O. Gonzalez Ramirez J. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El Area

De Preparacién De Mezclas Citostdticas En El Servicio De Farmacia, Del Hospital Nacional

Especializado De Maternidad “Dr. Raul Argtiello Escoldn”.

—  http://www.monografias.com/trabajosiz/mapro/mapro.shtmlicon 2 de junio de 2015.

http://cofsegovia.portalfarma.com/Documentos/Formulaci%C3%B3n/Documento%20formulaci%Cs

%B3gn%20magistral[1].pdf.
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Galindo Garcta ). 1. Sénchez Diaz G. V. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para La
Preparacién De Mezclas De Nutricién Parenteral En El Servicio De Farmacia Del Hospital Nacional De
Nifos Benjamin Bloom.

Guevara Cruz R. M. Marticorena Ortiz R. E. Propuesta De Un Manual De Procedimientos Para El
Avea De Preparacién De Vacunas Hipoalergénicas Del Hospital Nacional De Nifios Benjamin Bloom.
Orellana Diaz O. E. Sdnchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de Operaciones
Estandar (POES) para las formas farmacéuticas fabricadas en el laboratorio de Tecnologta

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador (UES) 2008.
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http:/fwww.guiasalud.es/ GPC/GPC 428 Paliativos Osteba compl.pdf

http:/ [www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf
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14.

15.

16.

17.

medicamentos2.shtml;

http:/ [www.scielo.org.co/pdf/rceqfv3onz/vagn2aos.pdf
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M. Gonzélez Barén, A. Ordoﬁez,} Feliw, P. Zamora, E. Espinoza, Tratado de Medicina Paliativa y
tratamiento y soporte del paciente con cancer, segunda edicién, Editorial Panamericana.
Weizsacker

Orellana Diaz O. E. Sanchez Barahona E. M. disefio de los procedimientos Generales de
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Tecnologfa Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador

(UES) 2008.
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GLOSARIO

Agua destilada: Es aquella a la que se le han eliminado las impurezas e iones mediante destilacion.

Buenas Précticas de Preparacién de medicamentos magistrales: Es el conjunto de normas y procedimientos
que contrilauyen a asegurar a calidad de los medicamentos magistrales.

C. M. C.: Carboximetilcelulosa.

Etiqueta: cualquier marbete, rotulo, marca o imagen gvéﬁca escrita, impresa, estarcida, marcada, marcada
en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible a contener el
medicamento inc[uyendo el envase mismo, en caracteres [egi’o[es e indelebles.

Jambe simp[e: Esel conjunto de agua destilada y sacarosa en proporciones 360 - 640 (sacarosa) para 1000
cc.

Limpieza: La eliminacién de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetab les.
Manual de ‘procedimientos: es un documento que contiene la descripcién de actividades en donde
consignan en forma metédica las operaciones y pasos que deben realizarse para desarrollar las funciones de
una organizacion.

Materia prima: Especialidades medicinales, medicamentos y/o componentes destinados para la preparacion

de las M.N.P.



92

Medicamento: es toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal
por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.

Preparado Magistral: Es todo medicamento destinado a un paciente determinado, preparado por el
farmacéutico o su direccién, seglin las normas técnicas del arte farmacéutico, a ﬁn de cumplir
expresamente una prescripcién facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye;
éste seré dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que se requiera Registro
Sanitario para su expendio.

Procedimiento: Covy'unto de operaciones que deben ser realizadas, precauciones que deben ser adoptadas 0
medidas que deben ser aplicadas directa o indirectamente en relacion con la preparacion de un producto.
Receta médica: es un documento escrito donde el médico describe el tratamiento para el paciente, la
concentracion 'y el tiempo de duracién del tratamiento con un férmaco. Contiene la siguiente informacién:
Nombre comp leto, numero de cama, nivel del hosp ital, ntumero de expediente, edad, fecha de emisién de la
indicacién, ﬁrma del médico, sello dej. V.P.M.

Registros: Documentos escritos que proveen la historia de cada producto y que acreditan la ejecucién de

procedimientos o acciones relacionadas con su preparacién y destino.
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Sanitizacién: Es la reduccién del nimero de microorganismos presentes en las superficies de edificios,
instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos, mediante tratamientos quimicos o métodos fisicos
adecuados, hasta un nivel que no constituya riesgo de contaminacién para los alimentos que se elaboren.
Solucién: es una mezcla de dos 0 més componentes, perfectamente homogénea ya que cada componente se
mezcla (ntimamente con el otro, de modo tal que pierden sus caracterfsticas individuales.

Supositorio: Medicamento sélido de forma alargada y acabado en punta que se introduce por el ano, la

vagina o la uretra; libera su ingrediente activo cuando se funde con la temperatura del cuerpo.
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TablaN°1

| 4l
T
Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

BITACORA DE INGRESO AL AREA DE

PREPARADOS MAGISTRALES

Nombre

Fecha de ingreso

Hora de ingreso




Tabla N° 2

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

( gl
FaNa REGISTRO DE VISITAS AL AREA DE

iz

HOSPITO\ Divina Providencia ELABORAC]ON DE PREPARADOS
MAGISTRALES
Nombre de la persona
Nombre y firma de la visita Motivo de la visita Fechay hora encargada del corrido para

[a visita




Tabla N°3

Hospital Divina Providencia

HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

BITACORA DE LIMPIEZA DEL AREA DE

PREPARADOS MAGISTRALES

Nombre

Fecha de limpieza

Hora de limpieza




FIGURAS



3
2

=)
Mojese las manos debajo Aplique el jabon y frote las palmas Esparza jabon sobre la parte
del agua cormiente. para asegurarse una cobertura posterior de las manos.
completa.
Asegurese de colocar jabon Frotese los dedos de las Préste particular atencion a los
entre los dedos. manos. pulgares.
Presione las yemas de los Enjuaguese y séquese bien con

dedos en la palma de la mano. una toalla limpia.



DISENOS DE ETIQUETAS PARA MATERIA PRIMA Y PRODUCTO TERMINADO

Nombre de Materia Prima .
N° de Lote: .
Fecha de pesada: .
Peso: .
N° de balanza .
Hora de Pesada: Testigo .
Figura N° 2 Etiqueta de Materia Prima.

. . .

Hospital Divina Providencia Nombre del Preparado
Elaborado por: (Formula cuali-cuantitativa)
N° JVPQF:

Domicilio de la farmacia: Final calle Lote:

Toluca y Av. El Rocio, Col. Fecha de vencimiento: dd/mm/aa

Miramonte, San Salvador. I .. .
Paciente: N° libro recetario:
i . | Via de administracion: oral
Solicitante:
Uso exclusivo bajo supervision | Condiciones de almacenamiento:
médica. |
BAJO RECETA MEDICA I

Uso Interno

Figura N° 3 Etiqueta de producto terminado para uso nterno

. - . . |
Hospital Divina Providencia Nombre del Preparado
Elaborado por: (Formula cuali-cuantitativa)
N° JVPQF:
Domicilio de la farmacia: Final calle I Lote:
Toluca y Av. ElI Rocio, Col.

' Fecha de vencimiento: dd/mm/aa
Miramonte, San Salvador. 1

N° libro recetario:

Paciente: . . P
solicitante: Via de administracion: topica
Uso exclusivo bajo supervision | Condiciones de almacenamiento:
médica. |
BAJO RECETA MEDICA |
|

Uso Externo

Figura N° 4 Etiqueta de producto terminado para uso Externo



ANEXOS



Anexo N°1

Pasos para calcular la cantidad de manteca de cacao y principio activo a utilizar para la elaboracién de
supositorios.

1. Obtener el Factor de desplazamiento con la siguiente ecuacién:

f = pBase/pdeP.A.
Donde:
f'=factor de desplazamiento
p base = densidad de la base (manteca de cacao) = 0.976 g/em’
p P. A. = densidad del principio activo (acetaminofén) = 1.26 g/cm’
2. Luego obtener [a masa total de manteca de cacao a utilizar de acuerdo al peso individual al supositorio

sin principio activo, por medio de la siguiente ecuacién:

m= p.e.- (fxP.A)
Donde:
m = masa de base (manteca de cacao) necesaria para UN supositorio.
p- e. = Peso de supositorio de base (manteca de cacao)
f = factov de desplazamiento
P. A. = peso de principio activo por supositorio solicitaclo.

3. Luego realizar el siguiente calculo:
Cantidad De Base a utilizar = M x N° de supositorios solicitados

4. Peso por supositorio:
P.A.para los supositorios requeridos + Base total
= masa total de supositorios

Nota: adicionar a los totales de materias primas un 5% de pérdida



Anexo N° 2

Los bicarbonatos o sus precursores incrementan el
aclaramiento renal de medicaimnicntos acidos Por el
contrano, prolongan la vida media de farmacos ba-
sicos, pudiendo ocasionar toxicidad.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Solucidn oral de citrato pol:isico

Citrato potdsico 30 g

Acido citrico monohidratado 500 mg
Jarabe de limon 25 ml
Tintura de quilaya 1 ml
Agua cloroférmica 30 mi
Solucion de benzoatos 1 ml
Agua destilada, c.s.p. 100 ml

BIBLIOGRAFIA:

- REAL FARMACOPEA ESPANOLA. 1" Edicion. Ed. Mi-
nisterio d2 Sanidad y Consumo. Madrid, 1997. p. 658

- CATALOGO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.
Ed. Consejo General de C.O.F. Madrid, 1997. p. 893.

- THE MERCK INDEX. 12* Edicion. Ed. Merck & Co., Inc.
Rahway, N.J., U.S.A., 1996. p. 1314 (7785).

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 317 Edicion.

Ed. The Royal Pharmaceutical Society. Londres, 1996. p.

1173 - Il

MARTINDALE. The extra phaimacopoeia. 30" Edicion,

Ed. The Pharmaceutical Press Londres, 1993 p. 851 -

.

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 29" Edicion.
Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1989. p. 1025.

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 28" Edicion.
Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1982, p, 631.

- HANDBOOK OF PHARMACE!ITICAL EXCIPIENTS. 2°
Edicién. Ed. The Pharmaceulical Press. Londres, 1994,
p. 388.

- FARMACOPEA EUROPEA. 2" Edicion. Ed. Ministerio de
Sanidad y Consumo. Madrid, 1991. Partes | y Il. Volumen
5, Mon. 400.

- PRUEDAS BASICAS PARA SUSTANCIAS FARMACEU-
TICAS. Ed. OMS. Ginebra, 1986, p. 136.

- MONOGRAFIAS ANALITICO-FARMACOLOGICAS. Ed.
Consejo General de C.O.F. Madrid, 1975. Apéndice, p.
665.

- FORMULARIO ESPANOL DE FARMACIA MILITAR. 7°
Edicidn, reimpresion de 1975. Tomo |, p. 426.

POTASIO CLORURO

SINONIMIAS:
KALII CHLORIDUM. SAL DIGESTIVA. SAL DIGES-
TIVA DC SILVIO. SAL FEBRIFUGA DE SILVIO.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo cristalino blanco o cris-
tales prismaticos, ctibicos o elongados incoloros,
inodoro y con sabor salino.

Aproximadamente 1 g de cloruro potasico equivale
a 13,4 mmol (13,4 mEq) de potasio. Cada 1,91 g de
cloruro potdsico contiene 1 g de polasio.

PROPIEDADES FISICAS:
Solubilidad: Soluble en 3 p. de agua, 400 p. de al-
cohol de 90° y 16 p. de glicerina; practicamente in-

soluble en alcohol deshidratado, acetona y éter. Las
soluciones acuosas son neutras al tornasol. Una
solucion acuosa al 1,19 % es isoosmdtica con ol
plasma. Las soluciones pueden esterilizarse al au-
toclave o por filtracion.

Formula molecular: KC|

Peso molecular: 74,6

Punto de fusion: 790 "C

Punto de ebullicion: Sublima a 1.500 °C
Incompatibilidades: Incompatible con sales de
plata, plomo y mercurio. El cloruro potasico reac-
ciona violentamente con trifluoruro de bromo y con
una mezcla de acido sulfurico y permanganato po-
tasico. La presencia de acido clorhidrico, cloruro sé-
dico y cloruro magnésico disminuye su solubilidad
en agua. Las soluciones acuosas intravenosas de
cloruro potdsico son incompatibles con proteinas hi-
drolizadas.

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y en lugar fres-
€O y seco.

En los casos aprcpiados, la etiqueta debe indicar
que la sustancia es adecuada para la preparacion
de formas farmaceuticas parenterales o que es (il
para la elaboracion de disoluciones para hemaodiali-
sis.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Calentar una pequena cantidad de producto con
algunas gotas de solucion diluida de hidroxido
sodico al 8 % (p/v). no se percibe olor a amonia-
co.

B. Humedecer una pequena porcion de rnuestra
con acido clorhidrico y exponer la mezcla a una
llama no luminosa, utilizando una varilla de mag-
nesia o un alambre de nicrom o de platino sella-
do en una barrita de vidrio; se observa un color
violeta y la llama aparece purpura rojiza, vista a
traveés de un cristal azul adecuado.

C. Una disolucién acuosa de la sustancia que se
examina al 10 % (p/v) debe satisfacer las si-
guientes reacciones del potasio:

- Tomar 2 ml de la solucion anterior y anadir 1
" ml de disolucién de carbonato sodico al 10,6
% (p/v), calentando seguidamente; no se
forma ningun precipitado. Adicionar en calien-
te 50 microlitros de solucién de sulfuro sodico;
no se observa precipitado alguno. Enfriar en
un bano de hielo y agregar 2 ml de una diso-
lucion de acido tartdrico al 15 % (p/v), dejan-
do en reposo; se produce un precipitado blan-

co cristalino.
NOTA: Para preparar la solucion de sulfuro sédice,
se disuelven, calentando, 12 g de sulluro sédico en

45 ml de una mezcla constituida por 10 voliamenes
de agua y 29 volimenes de glicerina del 85 % (p/p).
Se deja enfria y se completa hasta 100 ml con la
misma mezcla de disolventes. La disolucion debe
ser incolora.
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Anexo N° 2

- A1 ml de la solucion prescrita, anadir 1 ml de
acido acético diluido al 11,5 - 12,5 % (p/v) y 1
m! de disolucian extemporanea de cobaltinitri-
o sodico al 10 % (p/v); se origina inmediata-
mente un precipitado amarillo o amariilo ana-
ranjado.

CDeve satisfacer las siguientes reacciones de los

cdoruros:

- Solubilizar unos 4 - 5 mg de problema en 2 ml
de agua, acidificar con acido nitrico diluido al
125 % (p/v) y adicionar 400 microlitros de
solucion de nitrato de plata al 4,25 % (p/v).
Agitar y dejar en reposo; aparece un precipi-
tado blanco cuajoso. Centrifugar y lavar tres
veces con 1 ml de agua, electuando esta ope-
racion rapidamente, al abrigo de la luz intensa
v sin tener en cuenta que el liquido sobrena-
dante no queda perfectamente limpido.
Formar una suspension con el precipilado en
2 ml de agua y agregar 1.5 ml de amoniaco al
17 - 18 % (p/v); el precipitado se disuelve facil-
mente, exceptuando eventuales particulas,
aue por su mayor dimension. se sclubilizan
entamente.

- En un tubo de ensayo introducir aproximada-

mente 32 mg de producto y atiadir 200 mg de
dicromato potasico y 1 ml de acido sulfurico.
Sobre el orificio del tubo, sitiar una tira de
oapel de filtro impregnada ccn 100 mucrolitros
“e disolucion de difenilcarbazida; el papel se
colorea de rojo violeta, El papel impregnado
no debe entrar en contacto con el dicromato
potasico.
WOTA: Para elaborar la solucion de difenilcarbazida,
== solubilizan 200 mg de difenilcarbazida en 10 ml
2= acnd) acélico glacial y se completa hasta 100 mi
con alcohol. Preparar extemporaneamente.

505 TERAPEUTICOS:

Se =mplea para la prevencion y tratamiento de de-
mecores d2 potasio e hipopotasemia, debiendo
memtorzarse las concentraciones de este cation en
mes=ma En las deficiencias simples puede usarse
wamente. Las sales de potasio ingeridas por via
W son mas irritantes que sus correspeondientes
saes soacas, por lo que debeit administrarse con o
me=owes de las comidas, acompanadas de abun-
s=re= Sguido.

= cwrwro potdsico es la sal mas utilizada para co-
== = deficiencia de potasio, ya que habitualmen-
= = npopotasemia se acompana de alcalosis hipo-
sew=rwca. que puede corregirse por el ion cloruro.
== a0, cuando existe una acidosis metabdlica,
swee ocurre en acidosis tubular renal, se prefieren
saes zcahnizantes, como acetato potasico, bicar-
SumaEto potasico o gluconato potasico.

& mosficacion se expresa en términos de miligra-
mos. momoles o miliequivalentes, debiendo indivi-
Susicarse para cada paciente.

La dosis habitual para la prevencion de hipopotase-
mia puede sor de hasta 50 mmol dianios, emplon
dos por via oral. Las terapias orales pueden ser
adecuadas en algunos casos de hipopotasemia,
usandose dosificaciones similar a las administraclas
para la prevencion, en deficiencias suaves de pola-
sio. Sin embargo, pueden requerirse dosis mas ele-
vadas, en casos de deficiencias mas graves. La do-
sificacion debe controlarse a través de la monitori-
zacién plasmatica, ya que existe riesgo de inducir
hiperpotasemia, especialmente cuando existe insu-
ficiencia renal.

En hipopotasemia aguda puede ser necesaria la via
intraverosa, uiilizandose habitua'imente una infu-
sion que contiene 20 mmol de potasio en 500 ml,
perfundiéndose durante 2 - 3 horas, bajo contio! do
electrocardiograma. La dosis maxima recomendada
es de 2 - 3 mmol de potasio/’kg de peso diarios. Do-
sificaciones mis elevadas se han cipleado e
do se administra en forma de infusion de choque.
Es importante vigilar el adecuado flujo urinario y
monitorizar las concentraciones piasmaticas de po
tasio y otros electrolitos.

El cloruro potdsico es la sal mas usada para via in-
travenosa, debiendo diluirse hasta una concentin
cién adecuada antes de su ulilizacion, 1o que dele
hacerse cuidadosamente mediante la adicion de un
fluido para inyeccion a las soluciones concentradas
de cloruro potasico. Su dilucion se puede hacer con
suero fisiologico o glucosado, siendo la concentra-
¢ién habitual de potasio de 10 - 40 mmol/l.

Puede emplearse como condimento alimentaiio «n
dietas restringidas de sodio. A veces se usa como
diluyente en capsulas y comprimidos.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Tras su administracion oral pueden aparecer nau-
seas, vomitos, diarrea y trastornos abdominales.
Cuando se utiliza en forma de comprimidos entari-
cos, se han producido casos de ulcera gastrointes-
tinal, en ocasiones con hemorragia y perforacion o
formacion de estenosis. La ulceracion también pue-
de darse con el uso de comprimidos de liberacion
sostenida.

Las dosis elevadas de potasio conducen a hiperpo-
tasemia. La sintornatologia incluye parestesia de
las extremidades, debilidad muscular, paralisis, hi-
potension, arritmias cardiacas, bloqueo y parada
cardiaca.

Después del empleo por via intravenosa de solu-
ciones que contengan aproximadamente 30 mmol o
mas de potasio/l puede darse dolor o flebitis.

PRECAUCIONES:

Debe usarse con precaucion en individ
suticiencia renal o adrenccortical, trastor

cos, deshidratacion aguda, calambies
destruccidn extensa de tejidos, como
quemaduras graves, asi como en enfe

cados a base de diuréticos ahorradoras de potasio,
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La precaucion debe extenderse a pacientes en les
que el transito a través del lracto gastrointestinal
pueda retrasarse, como en embarazo e individuos
tratados con agentes antimuscarinicos, asi como
en acidosis metabdlica con oliguria, historial de ul-
cera péptica y hernia de hiato.

Las formas farmacéuticas orales no deben adminis-
trarse en casos de ulcera u obstruccion intestinal.
El tralamiento debera ser interrumpido si se mani-
fiestan grandes nauseas, vomitos o dolores abdo-
minales.

Para disminuir las alteraciones digestivas se debe
diluir con agua, tomar con las comidas o reducir la
dosis.

INTERACCIONES:

No ha de utilizarse conjuntamente con diuréticos
ahorradores de potasio, tales como espironolacto-
na, triamtereno y amilorida, o con IECA, como cap-
toprilo, pues puede originar hiperpotasemia.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Capsulas de cloruro potasico

Cloruro potasico 500 mg
Para una capsula, n? 60
Solucion oral de cloruro potisico

Cloruro polasico 10 g
Jarabe de limén 20 ml
Agua cloroférmica concentrada 25 ml
Solucién de benzoatos 1 ml
Agua destilada, c.s.p. 100 ml
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POTASIO FOSFATO

SINONIMIAS:
DIKALII PHOSPHAS. FOSFATO ACIDO DIPOTA-
SICO. FOSFATO BIPOTASICO. FOSFATO DI-
POTASICO. FOSFATO HIDROGENADO DIPO-
TASICO. FOSFATD POTASICO BIBASICO. HI-
DROGENO FOSFATO DE POTASIO. MONOFOS-
FATO DIPOTASICO. OATOFOSFATO HIDROGE-
NADO DE POTASIO. E340.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo blanco o cristales inco-
loros, muy higroscopico e insipido.
Aproximadamente 1 g de fosfato potasico equivale
a 11,5 mmol de potasio y 5,7 mmol de fosfato.

PROPIEDADES FISICAS:

Solubilidad: Soluble en 3 p. de agua; practicamen-
te insoluble en alcohol. Una solucion acuosa al 5 %
tiene un pH de alrededor de 8,5 - 9,6. Una solucion
al 2,08 % es isoosmotica con el plasma.

Formula molecular: K-HPO,

Peso molecular: 1742

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados.

En los casos apropiados, la etiqueta debe indicar
que la sustancia es adecuada para la preparacion
de formas farmacéuticas parenterales, que es esté-
ril 0 que esta exenta de endotoxinas.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

Una solucion acuosa de la muestra que se examina
al 10 % (p/v) debe satisfacer las siguientes reaccio-
nes del potasio y de los fosfatos.

A. Reaccion de los losfatos:

- A1 mlde la disolucién anterior, anadir 2 ml de
reactivo molibdovanadico; aparece una colo-
racion amarilla.

NOTA: Para preparar el reactivo molibdovanadico se
mozclan, en un vaso de precipitados de 150 ml, 4 g
de molibdato amonico finamente pulverizado y 100
mg de vanadato amanico también finamente pulveri-
zado, se adicionan 70 ml de agua y se trituran las
particulas con una varilla de vidrio. Tras algunos
minutos se obtiene una solucion transparente; se
agregan 20 ml ¢2 deido nitrico y se completa hasta
100 ml con agua destilada

B. Reaccion del pclasio:

- Tomar 2 mi de la disolucion de:
comienzo y ajadir 1 ml de solucion d
nato sddico a! 10,6 % (p/v), calentanc
damente; no se forma ningun pre
Adicionar en caliente 50 microlitros d
cion de sulfuro sodico; no aparece precipitado
alguno. Enfriar en un bano de hielo y agregar
2 ml de una solucion de acido tartarico al 15
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AnexoN°3

MERCURIO (ll) SULFURO ROJO

SINONIMIAS:

HYDRARGYRI SULPHURUM RUBRUM. BER-
MELLON. Cl PIGMENTO ROJO 106. CINABRIO.
COLOUR INDEX N° 77.766. ROJO DE CHINA.
SULFURO MERCURICO. SULFURO MERCURI-
CO ROJO.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo brillante de color rojo es-
carlata, cristales hexagonales o fragmentos, denso
e inodoro, muy blando al tacto, que se ennegrece
por exposicion a la luz, especialmente en presencia
de agua o hidroxidos alcalinos; a unos 250 °C se
vuelve marron y a temperaturas superiores negro,
pero at-enfriarse adquiere otra vez el color rojo.

PROPIEDADES FIiSICAS:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua y al-
cohol. No es atacado por el 4cido nitrico ni por aci-
do clorhidrico frio; se descompone por acido sulfi-
rico concentrado caliente. Soluble en agua regia
con separacion de azufre.

Formula molecular: SHg

Peso molecular: 2327

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-

cipientes herméticamente cerrados y protegido de.

la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. A unos 500 mg del producto anadir 10 mi de
acido nitrico y 10 ml de agua, agitar y calentar
suavemente. Filtrar y agregar al filtrado 5 mi de
amoniaco: no se altera con el sulfuro de hidré-
geno. Por uitimo, adicionar otros 5 ml de amoni-
aco; se origina como mucho un leve enturbia-
miento.

B. Mezclar 100 mg de muestra con 10 ml de solu-
cion de hidroxido potasico al 10 % (p/v) y 10 mi
de agua, calentando suavemente. Filtrar y agre-
gar un exceso de Acido clorhidrico; no se entur-
bia ni toma coloracién alguna, ni desprende sul-
furo de hidrégeno. '

USOS TERAPEUTICOS:

Se ftrata de un desinfectante mercurial, que como el
reslo de los derivados mercuriales resulta toxico e
irritante.

En la actualidad ha caido practicamente en desuso.
Con anterioridad, se utilizé una pomada antiséptica

al 1 -2 % para el tratamiento de problemas cronicos

de la piel. -
Se emplea como pigmento en la fabricacion de pa-
pel y plasticos.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los compuestos mercuriales, aplicados topicamen-
te, pueden ocasionar sensibilizacion alérgica y pro-
ducir dermatitis mercurial.

Por ingestion accidental provoca intoxicacion mer-
curial aguda. cuya gravedad depende de la sustan-

cia, concentracion y canfidad ingenda. Los sinto-
mas pueden ser variados, sobre todo afecciones de
tipo gastrointestinal, cardiovascular y renal.

La intoxicacion cronica se origina por absorcion per-
cuténea, ocasionando temblores. alteraciones mo-
toras y sensonales, trastornos gastrointestinales,
renales y hepaticos, y dermatitis. Los sintomas de
un estado avanzado de intoxicacion se manifiestan
por salivacion excesiva. flojedad dentaria y apari-
cion de una linea azulada en las encias.

PRECAUCIONES:

Los compuestos mercuriales estan contraindicados
en ninos y al aplicarse sobre su piel pueden originar
acredinia. También son teratogénicos.
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METADONA (DCI) CLORHIDRATO

SINONIMIAS: ;
METHADONI HYDROCHLORIDUM. CLORHIDRA-
TO DE AMIDINA. CLORHIDRATO DE AMIDONA.
FENADONA. HIDROCLORURO DE METADONA.
METADON.

DESCRIPCION:
Se presenta como un poivo blanco cristalino o cris-
tales incoloros, insipido y de sabor amargo.

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Soluble en 12 p. de agua, 7 p. de al-
cohol, 350 p. de acetona y 3 p. de cloroformo:; prac-
ticamente insoluble en éter y glicerina. Una solucion
acuosa al 1 % presenta un pH de 4,5 - 6,5y al 8,59
% es isoosmaética con el plasma; las soluciones se
esterilizan al autoclave o por filtracion y se distribu-
yen en ampolias. .

Formula molecular: C::H--NO, CiH

Peso molecular: 3459

Punto de fusion: 233 - 236 °C
Incompatibilidades: Incompatible con alecalis, clo-
rocresol, agentes oxidantes, yoduros, sales de mer-
curio, sacarina sodica y con numerosos colorantes,
incluyendo amaranto y bordeaux B.

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz,

REACCIONES DE IDENTIFICACION:
A. Disolver 2,5 g de la sustancia que se e
agua destilada y llevar hasta 50 mi cor
disolvente. A 2 ml de esta solucién ana
acido clorhidrico 0.1 M y 6 ml de una
de tiocianato amonico al 7,6 °% (p/v); se origina
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un precipifado blanco, que toma aspecto cnstali-

no al agitar durante unos minutos. Despues de

filtrado y secado entre 100 - 105 "C. funde a 143

~ 148 °C

8. Solubilizar unos 100 mg de muestra en 10 mi de
agua destilada. puestos en un frasco, y adicionar
una solucion filtrada de 125 mg de acido picrolo-
nico en 50 mi de agua hirviendo. Tapar el frasco
y calentar la disolucion al bano maria durante 2
horas o hasta cristalizacion. Para provocar la
cristalizacion hay que rascar las paredes del
frasco con una varilla de vidrio. Filtra y recristali-
zar. Disolver los cristales en el minimo volumen
de alcohol caliente y agregar un volumen igual
de agua, mientras se mantiene la solucion
caliente. Volver a filtrar y desecar al vacio a unos
50 “C durante 1 hora; el picrolonato obtenido se
presenta en dos formas, de las cuales una funde
a 160 °C y la otra a 180 "C.

C. Solubilizar aproximadamente 10 mg del produc-
to en 2 ml de agua y anadir 2 ml de disolucion de
anaranjado de metilo; aparece un precipitado
amarillo.

NOTA: Para preparar la solucion de anaranjado de meli-

10, se disuetven 100 mg de anaranjado de metilo en 80

mi de agua destilada y se completa hasta 100 mi con

_ alcohol, .

D. Diluir 1 ml de la disolucion del ensayo A hasta 5
ml con agua y adicionar 1 mi de amoniaco dilui-
do al 10 - 10,4 % (p/v). Homogeneizar la mezcla
y dejar en reposo durante 5 minutos. El liquido
filtrado debe satisfacer la siguiente reaccion de
los cloruros:

- Tomar 2 mi del liquido anterior, acidificar con
acido nitrico diluido al 12,5 % (p/v) y agregar
400 microlitros de solucion de nitrato de plata
al 425 % (p/v). Agitar y dejar en reposo; se
origina un precipitade blanco cuajoso.
Centrifugar y lavar tres veces con 1 ml de
agua, efectuando esta operacién rapidamen-
te. al abngo de la luz intensa vy sin tener en
cuenta que el liquido scbrenadante no queda
perfectamente limpido. Formar una suspen-
sion con el precipitado en 2 ml de agua y ana-
dir 1.5 ml de amoniaco al 17 - 18 2 {(piv}; el

_precipitado se solubiliza faciimente, excep-
tuando eventuales particulas que por su
mayor dimension se disuelven lentamente.

USOS TERAPEUTICOS:

Se lrata de un analgesico opiaceo sintélico. deriva-
do del difenilheptano, con fas propiedades genera-
les de la morfina. Es un agonista puro de los recep-
tores mu, con larga duracién de accion, compar-
tiendo con el resto de los opidaceos los efectos tipi-
cos de analgesia, sedacién. depresion respiratoria v
miosis. Se trata de una mezcla racémica, en la que
el isobmero activo es la levometadona.

Se emplea por via oral o parenteral para el trata-
miento del dolor grave, y por via oral para reducir

10§ sintomas de abstinencia en individuos depern-
dientes de opiaceos y para casos de tos improduc-
tiva infratable.

Ei efecto analyesico de la metadona comienza aire-
dedor de 15 minutos después de su inveccion sub-
cutanea y unos 45 minutos tras su administracicn
oral, durando la accion de unz sola dosis airededor
de 4 horas. La utilizacion de repetidas dosificacio-
nes lleva a una acumulacion, con efectos mas oro-
longados.

La dosis analgesica es de 2,5 - 10 mq. a intervalos
de 3 - 8 horas. dependiendo de! doior. Inicialmente.
las dosificaciones habituales son de 5 - 10 mgq. ca-
da 6 - 8 horas, ajustandose posteriormente de
acuerdo con la respuesta del paciente, pudiendo
usarse por via cral o inyeccien subcutanea o intra-
muscular, cuando se repite la inyeccion, se prefiers
la via intramuscular a la subcutanea.

Es tambien un depresor dei centro de la tos, =m-
pleandose para el control de la tos intratable aso-
ciado con cancer terminal de pulmen per via oral en
jarabe, a dosis de 1 - 2 mg, cada 4 - 6 horas. aun-
que en terapias prolongadas debe educirse 1a ad-
ministracion a dos veces por dia.

Ademas, se utiliza como parte del tratarnienio de
dependencia a opidceos, aunnue el uso prolongado
de metadona puede por si mismo originar depen-
dencia. Se emplea para supnmir los sintomas de
abstinencia, administrandose por via oral en forma
de jarabe a una concentracion de 1 mg/ml; las do-
sificaciones iniciales son de 10 - 20 mg, incremen-
tandose si es necesario otros 10 - 20 mg/dia. Des-
pues de la estabilizacion, que puede alcanzarse a
meanudo con dosis diarias de 40 mg, se disminuyen
gradualmente hasta su total retirada. En algunos
casos se han necesitado dosificaciones de hasta
120 mg diarios en terapias de larga duracion que se
han ajustado cuidadosamente.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Las reacciones adversas son en general frecuen-
tes y moderadamente importantes, siendo su perfil
toxicologico similar al del restc de analgésicos
opidaceos, aunque de manera menos acentuada.
apareciendo con menos frecuencia, siendo las mas
caracteristicas nauseas, vomitos, estrepimienio.
sudoracion, eufona, depresion respiratoria y ap-
nea.

Qcasionaimente, produce cefalea. agitacion. som-
nolencia, desorientacion v, tras su ulilizacion repeti-
da, marcada sedacion, convulsiones. alteracion del
humor, rigidez muscular, alucinaciones. insomnio
hipertension intracraneal, sequedad de boea a=-
pasmo de laringe, diarrea, calambres abc
alteraciones del gusto, taquicardia, bradi
pertension, hipotension, colapso, parada
retencion urinaria, reduccion de la libido

cia, vision borrosa. nistagmo, diplopia. mi

to, urticaria, erupciones cutaneas, edema y derma-
titis de contacto,

=06 =



Después de una sobredosificacion, sus sintomnas
son similares a los de envenenamiento por morfina.
Entre ios adictos es causa comun de muerte el ede-
ma pulmonar que se produce después de una so-
bredosis.

La metadona causa dolor en el lugar de inyeccidn:
an casos de inyeccion subcutanea origina irritacion
local e induracion.

El uso prolongado de metadona puede conducir a
dependencia de tipo marfinico. Los sintomas por
supresion de la medicacidon son similares, aungue
menos intensos y mas prolongados, a los produci-
dos por morfina o diamorfina. Estos se desarrollan
mas lentamente y no aparecen hasta 24 - 48 horas
después de la uitima dosis.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicado en individuos con depresion
respiratoria o enfermedad obstructiva respiratoria
grave, presion intracraneal aumentada, lesion cere-
bral. analgesia obstétrica, embarazo, lactancia y ni-
nos. ;

Debera realizarse un especial control clinico en as-
ma cronico, hipotension e hipotiroidismo, debiendo
modificarse la dosificacicn en insuficiencia hepati-
ca, pacientes debilitados o ancianos.

No se aconseja la conduccion de vehiculos ni el

manejo de maquinaria peligrosa o de precision du-
rante el tratamiento.

Su empleo repetido puede ocasionar dependencia
y tolerancia, existiendo tolerancia y dependencia
cruzada entre opiaceos que actuen en los mismos
receptores del dolor.

La interrupcion brusca de ia terapia en individuos
con dependencia fisica puede precipitar un cuadro
de abstinencia. Asi mismo, pueden presentarse
sintomas de abstinencia tras la administracion de
antagonistas opiaceos taies como naloxona o nal-
troxona, o de un agonista/antagonista como pen-
tazocina a pacientes con dependencia de opiace-
0S.

INTERACCIONES:

La metadona potencia el efecto y la toxicidad de de-
sipramina e imipramina, inhibiéndose su accion por
feniloina y rifampicina.

Se aumenta su toxicidad por fenelzina, iproniazida.
mialamida, propranolol y tranilcipromina. Se incre-
mentan mutuamente la toxicidad de metadona y
etanol.

Puede alterar los valores de diversas determinacio-
nes analiticas en sangre: produciendo un aumento
bioldgico de prolactina, tiroxina y globulina de union
a tiroxina y triicdotironina.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Jarabe de metadona
Metadona clorhidrato g

TANG naranja 1 sobre
Azucar blanco pulverizado 300g

Agua destilada, c.s.p.

1.000 ml
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METAMIZOL SODICO (DCI)

SINONIMIAS:

METAMIZOLUM NATRICUM. AMINOPIRINA-SUL-
FONATO SODICO. ANALGINA. DIPIRONA. META-
MIZOL. METAMPIRONA. METANOSULFONATO
SODICO DE NORAMIDOPIRINIO, METILMELU-
BRINA. NORAMIDAZOFENO. NORAMINOFENA-
ZONA. NOVAMIDAZOFENO. NOVAMINOSULFO-
NATO SODICO. SULPIRINA.

DESCRIPCION: ;
Se presenta como un polvo cristalino blanco o bian-
co amarillento, inodoro y con sabor amargo.

PROPIEDADES FISICAS:

Solubilidad: Soluble en 1,5 p. de agua y 30 p. de
alcohol; ligeramente soluble en cloroformo. Practi-
camente insoluble en éter, acetona y benceno. Una
solucidon acuosa al 4.65 % es isoosmatica con el
plasma. Las soluciones acuosas tienen pH neutro y
adquieren coloracion amarilla con el tiempo sin pér-
dida aparente de potencia. pudiéndose esteri
autoclave o por filtracion.

Formula molecular: C.-H:N:NaO.S, H:0

Peso molecular: 351.4 (forma monohidratac
Incompatibilidades: Incompatible con acaci:
morfina, aspirina, hidrato de cloral. iodo, aye..ww
oxidantes y acido tanico.
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Anexo N° 4

cuento del titulo de anticuerpos antinucleares y de
Ias funciones hepaticas, que se llevaran a cabo an-
tes de comenzar la terapia y posteriormente a inter-
valos periddicos. Debe esludiarse regularmente los
signos de premalignidad o malignidad de las lesio-
nes cutaneas.

INTERACCIONES:
Es un potente inhibidor de! metabolismo de cafeina.
La fenitoina disminuye la concentracion plasmalica
de metoxaleno, posiblemente por induccion de los
enzimas hepaticos.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Crema de metoxaleno

8-Metoxipsoraleno 0,25 %

Emulsion O/W, c.s.p. 50 g
Solucion de metoxaleno

8-Metoxipsoraleno 1%

Excipiente hidroalcohdlico, c.s.p. 100 ml
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METRONIDAZOL (DCI)

SINONIMIAS:
METRONIDAZOLUM.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo cristalino o cristales, de
color blanco o blanco-amarillento, inodoro o con
olor suave y sabor ligeramente salino o amargo,
que se oscurece por exposicion a la luz,

PROPIEDADES FiSICAS:
Solubilidad: Soluble en 100 p. de agua, 200 p. de
aleohol y 250 p. de cloroformo; ligeramente soluble

en éter. Una solucion acuosa saturada tiene un pH
de aproximadamente 6,5,

Formula molecular: C:HMN.O:

Peso molecular: 1712

Punto de fusion: 159 - 163 "C

Condiciones de conservacidn: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Disolver 40,0 mg de sustancia en acido clorhidri-
co 0,1 M y diluir hasta 100,0 ml con el mismo
disolvente. Tomar 5,0 ml de la disolucion y llevar
hasta 100,0 ml con el mismo acido. Examinada
entre 230 nm y 350 nm, la solucion presenta un
maximo de absorcién a 277 nm y un minimo a
240 nm, La absorbancia especifica en el maximo
esta comprendida entre 365 - 395.

B. A 20 mg de muestra, anadir 50 mg de 4-dimetila-
minobenzaldehido solubilizados en 2 ml de Acido
clorhidrico diluido al 7 % (p/v), se origina una
disolucion casi incolora. Adicionar 50 my de
polvo de zinc; aparece una coloracion reja inten-
5.

C. Hervir 20 mg de producto con 5 ml de solucion
diluida de hidroxido sodico al 8 % (p/v). se pro-
duce una disolucion que va mostrando sucesiva-
mente los siguientes colores: rosa, violeta rosa-
do, violela rojizo, rojo, mardn rojizo, marron
amarillento y amarillo.

D. A unos 10 mg de problema, agregar aproxima
damente 10 mg de zinc en polvo, 1 mi de agua
destilada y 250 microlitros de acido clorhidrico
diluide al 7,3 % (p/v). Calentar en bafo maria
durante 5 minutos y enfriar. La solucion dehe
satistacer la reaccion de las aminas primarias
aromaticas: )

- A la disolucion anterior, anadir 200 microlitios

de solucion extemporanea de nitrito sédico al
10 % (p/v). Transcurridos 1 - 2 minutos, adi-
cionar 1 ml de una disolucion de [}-naftol; se
obtiene una inlensa coloracion anaranjada o
roja y, generalmente, un precipitado del
mismo color.
NOTA: Fara preparar la solucién de f-naftol, se
disuelven 5 g de fi-naftol, recientemente cristalizado,
en 40 ml de disolircion diluida de hidroxido sadico al
B.5 % (p/v) v se completa hasta 100 ml con agua;
debe elaborarse extempordneaments.

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un derivado del 5-nitroimidazol con acti-
vidad frente a protozoos y bacterias anaerohias,
presentando ademas efecto radiosensibilizante en
células tumorales hipéxicas. Su mecanismo de ac-
cion se realiza por una alteracion del ADN de los
gérmenes susceptibles, impidiendo su sinlesis.

El metronidazol es util frente a protozoos que origi-
nan graves enfermedades, incluyendo Balanticium
coli, Blastocystis hominis, Entamoeba histolytica,
Giardia intestinalis (Giardia lambia) y Trichomonas
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vaginalis. La mayoria de las baclerias anaerdbicas
estrictas, con inclusion de Bacteroidos y Closhidium
sp., son sensibles i wiro al Annaco, siendo la con-
centracion minima inhibitoria para dichas baclorias
susceplibles generalmente del rango de 0,1 - 8 mi-
crogramos/ml, aunque Actinomyces, Bifidobacte-
rium, Eubacterium y Propionibacterium suelen ser
resistentes. También presenta actividad ante anae-
robios facultativos ltales como Gardnerella vaginalis
y Helicobacter pylori, y contin algunas espiroquetas.
Se han observado casos de resistencia al metroni-
dazol, asi como resistencia cruzada con olros ni-
troimidazoles, como tinidazol.

Se utiliza en la terapia de infecciones protozoarias
susceptibles, y en el tratamiento y profilaxis de in-
fecciones bacterianas anaerobicas. La terapia es-
pecifica de infecciones bacterianas incluye la vagi-
nosis bacteriana o vaginitis no especifica, gingivitis
ulcerativa necrosante aguda o infeccion de Vincent
y colitis pseudomembranosa.

Se usa para erradicar el Helicobacter pylori en (il-
cera péptica, en combinacion con otros farmacos, y
en el tratamiento de tumores malolientes y ulceras
producidas por infecciones anaerébicas.

Asi mismo, se emplea en casos de rosacea, dia-
contiasis o infeccion por Dracunculus medinensis,
enfermedad inflamatoria del intestino y como coad-
yuvante de la radioterapia de neoplasmas malig-
nos.

El metronidazaol se administra por via oral en forina
de capsulas y comprimidos, y como benzoato de
metronidazol en suspensiones; las capsulas y com-
primidos se ingieren con o después de las comidas,
mientras que las suspensiones se toman al menos
1 hora después de comer; el metronidazol se utifiza
ademas por via rectal en forma de supositorios, se
aplica topicamente como gel o se usa en infusion in-
travenosa, en este ultimo caso como metronidazol o
clorhidrato de metronidazol, expresando las dosis
en forma de metronidazol base. Los pacientes so-
metidos a hemodialisis, pueden requerir una dosifi-
cacion adicional.

En amebiasis, actia como amebicida en todos los
lugares de la infeccion por Entamoeba histoiytica.
Debido a su rdpida absorcion, probablemente es
menos efeclivo contra parasitos de la luz intestinal,
siendo por esta razén empleado en conjuncion con
amebicidas intestinales tales como furoato de dilo-
xanida o di-iodohidroxiquinoleina en la terapia de la
disenteria amébica y amebiasis extraintestinal, in-
cluyendo amebiasis hepatica.

Se administra por via oral en dosis de 400 - 800 mqg,
3 veces al dia, durante 5 - 10 dias. Las dosificacio-
nes pedialricas son las siguientes:

- Ninos de 1 - 3 anos: 1/4 de la dosis de adultos.

- Ninos de 3 - 7 afos: 1/3 de la dosis de adultos.

- Nifios de 7 - 10 anos: 1/2 de la dosis de adullos.
Como alternativa se sugieren dosis de 35 - 50
mg/kg de peso y dia, en varias tomas.

En balantidiasis e inlecciones por Rlastocystic o
minis, las dosificaciones son semejantes a las utili-
zadas en amebiasis.

En giardiasis, |la dosis habitual es de 2 g/dia, en una
sola toma, durante 3 dias sucesivos. La dosificacion
pediatrica es proporcional a la usada en amebiasis.
Como allernativa se pueden emplear dosis de 250
mg, 3 veces al dia, durante 5 - 7 dias, para adultos,
y de 15 mg/kag de peso y dia, en varias tormas, para
ninos,

En tricoroniasis, ] metronidazol se administra por
via oral en una sola dosificacion de 2 g, o bien en
dosis de 200 - 250 mg, 3 veces al dia, durante 7 di-
as, o de 400 mg, 2 veces al dia, durante los mismos
dias. Otros modelos de tratamiento utilizan dosifica-
ciones de 800 mg por la manana y 1,2 g por la tar-
de, durante 2 dias. Puede ser necesario repetir ia
terapia, para lo cual hay dos criterios: unc de ellos
aboga por repetiria a los 7 dias, mientras que el olro
prefiere un intervalo de 4 - 6 semanas. Para el tra-
tamiento de la trizomoniasis vaginal se usan prepa-
raciones especificas para esta via, como comprimi-
dos vaginales y dvulos de 500 mg por la noche, du-
rante 20 dias, sdio o combinado con la via oral, En
pedialria se emplean terapias orales de 7 dias, con
las siguientes dosis:

- Nifos de 1 - 3 afos: 50 my/3 veces al dia.

- Nifos de 3 - 7 anos: 100 mg/2 veces al dia.

- Ninos de 7 - 10 anos: 100 mg/3 veces al dia.

Una alternativa a las dosificaciones pedidtricas es
administrar 15 mg/kg de peso y dia, en varias io-
mas, durante 7 dias.

En vaginosis bacteriana, el tratamiento es igual que
en la lricomoniasis vaginal, con la que puede coe-
xistir, utilizadndose por via oral en una séla dosis de
2 g, o durante 7 dias a dosificaciones de 400 - 500
mg, 3 veces al dia.

En gingivitis ulcerativa necrosante aguda, se usan
dosis orales de 200 mq, 3 veces al dia, durante 3 di
as; dosificaciones similares se emplean para infec-
ciones dentales agudas.

Para la terapia de la mayoria de infecciones por
bacterias anaerobias, el metronidazol se adiniris-
tra por via oral en dosis iniciales de 800 mg, se-
guido de 400 mg cada 8 horas, habitualmente cu-
ranle 7 dias. Cuando no es posible utilizar la via
oral, puede usarse intravenosamente, en dosifica-
ciones de 500 mg infundidos en 100 ml, o en for-
ma de solucion con una rigueza de 5 mg/ml, a un
rango de 5 mi/minuto, cada 8 horas, o bien rectal-
mente en forma de supoesitorios de 1 g de metroni-
dazol, cada 8 horas, durante 3 dias, y posterior-
mente cada 12 horas, debiendo volverse a 1a via
oral tan pronto como sea posible. Los supo:
pueden ser inadecuados al comienzo del
miento en infecciones graves debido a su le
sorcion. En peciatria se emplean dosis
mg/kg de peso cada 8 horas, por via oral, r
infusion intravenosa.
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En infecciones mixtas por bacterias aerobias y ana-
erobias, el metronidazol se asocia a antibidticos
adecuados.

Para la prevencidn de infecciones postoperatorias
por bacterias anaerobias, especiaimente en cirugia
intestinal o ginecoldgica, el metronidazol se admi-
nistra oralmente, por via rectal o en infusion intrave-
nosa, en dosilicaciones semejantes a las utilizadas
para la terapia de estas infecciones. Por via oral, se
usan dosis de 400 mg cada 8 horas, 24 horas antes
de la cirugia, seguidos de nuevas dosis durante el
postoperatorio por via intravenasa o rectal, volvien-
do a la ruta oral tan pronto como sea posible. Por in-
fusion intravenosa, la dosificacion es de 500 mg po-
co antes de la operacion y repitiendose cada 8 ho-
ras, debiendo sustituirse por la via oral tan pronto
como se pueda, con dosis de 400 mg cada 8 horas.
Las dosificaciones por via reclal son de 1 g cada 8
horas. Las dosis profilacticas en pediatria son las
mismas que las empleadas para el tratamiento,
Para ulceras de las piernas y de decubito infectadas
por bacterias anaerobias, se administra por via oral
en dosificaciones de 400 mg, 3 veces al dia, duran-
te 7 dias. También se aplica topicamente en forma
de gel al 0,8 % para reducir el olor asociado con in-
fecciones anaerdbicas en tumores fungicos.

En casos de rosacea, se uliliza por via oral o en for-
ma de gel al 0,75 %.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Sus reacciones adversas estan relacionadas gene-
ralmente con la dosis, siendo las mas corrientes
trastornos gastrointestinales, especialmente nause-
as y gusto metalico, que se acompanan algunas ve-
ces por dolor de cabeza, anorexia y vomitos. Asi
mismo, puede darse diarrea, estrenimiento, seque-
dad de boca, lengua saburral, glositis y estomatitis,
asociandose con casos de colilis pseudomembra-
nosa y pancreatilis.

Ademas, puede aparecer neuropatia periférica, pre-
sentando habitualmente entumecimiento y hormi-
gueo de las extremidades y ataques epilépticos,
asociados generalmente con dosificaciones eleva-
das de metronidazol o terapias prolongadas. Otros
sintomas sobre el SNC son debilidad, mareos, ata-
xia, somnolencia, insomnio y cambios de humor o
estado mental, como depresion o confusion.
Puede originarse una moderada leucopenia transi-
toria, erupciones y prurito cutaneo, y reacciones
analilaclicas.

Otros efectos secundarios incluyen trastormos ure-
trales y oscurecimiento de la orina, asi como eleva-
cion de los valores de los enzimas hepaticos. Cuan-
do se usa por via intravenosa puede producir trom-
boflebitis.

Por via vaginal puede darse ocasionalmente sensa-
cion de quemazon uretral, prurito vaginal, vaginitis,
continencia urinaria y cistilis.

£l metronidazol es mutagénico en bacterias y carci-
nogénico en animales.

El tratamiento debe suspenderse inmediatamente
en el caso de que el enfermo experimente algun
episodio de quemazon valvar, inilacion o ewpeio
nes culaneas.

PRECAUCIONES:

Esté contraindicado en alergia a nitroimidazoles.
Ha de emplearse con precaucion en pacientes con
discrasia sanguinea o trastomos del SNC. Cuando
la terapia supera los 10 dias, habra de monitorizar-
se y suspenderse si aparecen signos de newiopa
tia periférica o desarrollo de toxicidad sobre el
SNC.

Las dosis debe reducirse en individuos con trastor-
nos hepaticos graves. Ha de evitarse su adminis-
tracion durante el embarazo, especialmente en el
primer trimestre y a dosificaciones elevadas. Tam-
poco se recomienda en la lactancia.

El metronidazol puede tenir la orina de color 10jp 0
marrén, sin que ello tenga ninguna trascendencia
patoldgica.

Por via vaginal debe utilizarse a la hora de acostar-
se, a fin de favorecer la absorcion y accion local. Se
recomienda proteger la ropa intima debido a 1a po-
sibilidad de que se produzca un drenaje vaginal. Si
la paciente mantiene relaciones sexuales durante el
tratamiento, es conveniente el empleo de preserva-
tivos por parte del varon, a fin de evitar una posible
irritacion del drgano sexual.

INTERACCIONES:

Cuando se usa conjuntamente con aicohol puede
provocar una reaccion disulfiramo en algunos en-
fermos. Cuando se asocia con disulfiramo puede
originar psicosis aguda o confusion mental.

Puede potenciar el efecto y la toxicidad de anticoa-
gulantes orales, fenitoina, litio y 5-fluorouracilo,
mientras que su accién y toxicidad puede incre-
mentarse por cimetidina y reducirse por barbituri-
cos.

Este farmaco puede interferir con la determinacion
analitica de transaminasas sanguineas.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Cdpsulas de metronidazol

Metronidazol 250 mg
Para una capsula, n? 90
Gel de metronidazol
Metronidazol 0,75 %
Excipiente gel, c.s.p. 50" .4
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CARBAMAZEPINA (DCI)

SINONIMIAS:
CARBAMAZEPINUM.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo cristalino, polimarfico,
blanco o practicamente blanco, casi inodoro e insi-
pido o con ligero sabor amargo,

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua y
eter; soluble o escasamente soluble en alcohol y en
acetona. Libbemente soluble en cloruro de metileno.
Formula molecular: C+H.-N.O

Peso molecular: 236,3

Punto de fusion: 189 - 193 "C

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. A 5 mg de producto agregar 2 ml de acido sulfii-
rico y 100 microlitros de solucién de formaldehi-
do al 35 % (p/p); aparece un color amarilio, que
CON 1eposo vira a naranja

B Calentar sobre bano maria durante 3 minutos
100 mg de sustancia con 2 ml de acido nitrico: se
desarrolla una coloracion rojo anaranjac'a

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un antiepiléplico relacionado quimica-
mente con los antidepresivos triciclicos, que actua
inhibiendo la propagacion del impulso nervioso des-
de el foco epiléptico, resullando de ulilidad en pa-
cientes con crisis tonico-clonicas generalizadas asi
como parciales simples y complejas

También es efectiva en el tratamiento de la neural-
gia del nervio trigémino, al reducir la transmision
nerviosa a nivel del nucleo trigeminal, empleandose

ademas para aliviar el dolor tabético y en esclerosis
multiple.

Sus dosis deben ajustarse a las necesidades indivi-
duales del enfermo para conseguir el adecuado
control de los ataques epilépticos, requiriéndose
habitualmente una concentracién en plasma de 4 -
12 microgramos/ml (16 - 50 micromoles/litro).

Es recomendable comenzar la terapia con dosifica-
ciones bajas para minimizar las reacciones adver-
sas, sugiriéndose dosis orales de 100 - 200 mg, 1 -
2 veces al dia, incrementandose gradualmente en
200 mg a intervalos de una semana, hasta alcanzar
una dosificacion de mantenimiento de 800 mg - 1,2
g/dia, divididos en 2 - 4 tomas. Ocasionalmente
pueden administrarse cantidades de 1,6 g o mds al
dia.

La dosis habitual en pediatria es de 10 - 20 mg/kg
de peso y dia, aconsejandose las siguientes canti-
dades diarias:

- Nifos de hasta 1 ano de edad: 100 - 200 mg.

- Nifios de 1 - 5 afios: 200 - 400 mg.

- Nifios de 5 - 10 afos: 400 - 600 mg.

- Nifios de 10 - 15 afos: 600 mg - 1 g.

Cuando la via oral es impracticable, puede usarse
por via rectal en dosificaciones de hasta 250 mg, 4
veces al dia, recomendandose que no se utilice es-
ta ruta durante mas de una semana.

El cambio de carbamazepina por otro tipo de antie-
piléptico debe realizarse paulatinamente para evitar
un aumento en la frecuencia de los ataques epilép-
ticos. ;

Para el tratamiento de la neuralgia del trigémino, la
dosificacién inicial es de 100 mg, 1 - 2 veces al dia,
incrementandose gradualmente; la dosis de mante-
nimiento es de 400 - 800 mg/dia, divididas en 2 - 4
tomas, hasta un maximo de 1.6 g diarios. Cuando
se obtiene una respuesta adecuada, puede iniciar-
se una terapia discontinua, hasta que vuelva el do-
lor.

Para la profilaxis de los trastornos bipolares, se em-
plea en dosificaciones de 400 - 600 mg diarios, en
varias fomas.

Asi mismo, resulta Ulil en casos de alcoholismo,
administrandose en dosis de 200 - 400 mg, cada 8
horas.

EFECTOS SECUNDARIOS:

|as reacciones adversas de la carbamazepina son
generalmente frecuentes, reversibles y moderada-
mente importantes, siendo en la mayor parte de los
casos una prolongacion de la accién farmacol

y afectando principalmente al SNC y las més ¢

al sistema hematopoyético.

Los efectos secundarios mas caracteristicos

yen mareos, vértigos, cefaleas, vision borrosa, ...
seas y vomitos, pero si se inicia el tratamiento con
dosificaciones bajas, |a frecuencia disminuye.
Ocasionalmente, puede producir leucopenia, agra-
nulocitosis, eosinofilia, leucocitosis, trombocitope-
nia, pancitopenia, hepatitis, ictericia colestatica, ic-
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tericia hepatocelular, retencién urinaria, impotencia,
proteinuria, glucosuria, fatiga, alucinaciones, disfa-
sia, neuropatia periférica, parestesia, tinnitus, diplo-
pia y nistagmo

Raramente, se da anemia aplasica. oliguria con hi-
pertensién, insuficiencia renal, temblor, fiebre, alope-
cia, dermatitis exfoliativa, lupus eritematoso sistémi-
co, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidér-
mica toxica, linfadenopatia, insuficiencia cardiaca
congestiva, arritmia cardiaca, edema y tromboflebitis.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicada en alergia a los antidepresivos
triciclicos, asi como en pacientes con historial de
depresion de la médula dsea, bloqueo atrioventricu-
lar, porfiria y lactancia.

Debe realizarse un especial control clinico en indi-
viduos con insuficiencia cardiaca, renal o hepatica,
glaucoma en angulo cerrado. historial de alteracio-
nes sanguineas por medicamentos, ancianos y em-
barazadas.

No se aconseja la conduccién de vehiculos ni el
manejo de maquinaria peligrosa o de precision du-
rante las primeras semanas de |a terapia

Se recomiendan monitorizaciones periddicas del
cuadro hematico y de la funcion hepatica.

La interrupcion brusca de tratamientos prolonga-
dos, puede precipitar status epilepticus, por lo que
debe hacerse bajo proteccion con diazepam

INTERACCIONES:

Puede inhibir el efecto de acenocumarol, alprazo-
lam, aminofilina. amitriptilina, clonazepam, doxepi
na, doxiciclina, etosuximida, fenprocumona, imipra-
mina, mianserina, nimodipina, nomifensina, nortrip
tilina, teofilina, &cido valproico y warfarina.

Puede potenciar la accion y toxicidad de fenitoina.
haloperidol y carbonato de litio; su actividad se in-
crementa por eritromicina, mientras que su efecto
puede inhibirse por bleomicina, cisplatino, doxorubi-
cina, fenobarbital, isotretinoina y vinblastina

Puede aumentar su accion y toxicidad por cimetidi-
na, danazol, dextropropoxifeno, fluoxetina, fluvoxa-
mina, isoniazida y verapamilo.

Se inhibe mutuamente (a actividad de carbamazepi-
na y estrogenos.

Puede alterar los valores de ciertas determinacio-
nes analiticas en sangre, originando un incremento
biologico de transaminasas (ALT y AST), fosfatasa
alcalina, amoniaco, bilirrubina, colesterol, cortisol.
gamma-glutamiltransterasa (GGT). HDL-colesteral,
lactato deshidrogenasa (LDH). nucleotidasa. fenito-
ina, globulina de union a las hormonas sexuales,
testosterona y TSH: un aumento por interferencia
analitica de indice de captacion de tiroxina: una re-
duceion biolégica de bilirrubina, ealcio, primidona,
TSH-RH, tiroxina, globulina de union de la tiroxina,
triiodotironina, testosterona libre, tiroxina libre, indi-
ce de tiroxina libre, triiodotironina, acido trico y Aci
do valproico.

En orina puede producir una disminucsse
ferencia analitica de cetosteroides

EJEMPLOS DE FORMULACION:

Capsulas de carbamazepina
Carbamazepina 100 - 208 =y
Para una capsula, n® 100

Jdrabe de carbamazepina
Carbamazepina o

Jarabe de limon, ¢.s.p.
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CARBOCISTEINA (DCI1)

SINONIMIAS:

CARBOCISTEINUM. CARBOXIMETILCISTE NS
S-CARBOXIMETIL-L-CISTEINA. S-CARBOXINE
TILCISTEINA.

DESCRIPCION:
Se presenta como un polvo cristalino blanco

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua. aic
hol y éter; soluble en 4cidos minerales diluidos y &=
disoluciones diluidas de hidroxidos alcalinos. * ==
suspension acuosa al 1 % tiene un pH de 2.8 -
Formula molecular: C-H.NO.S

Peso molecular: 179 .2

Punto de fusién: 204 - 207 "C
Incompatibilidades: Se han ohservado preci_
ciones de la carbocisteina en sohiciones con folos-
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AnexoN° 6

Estas dosis se continuan con 1 mg por cada 10 kg
de peso, administrandose solo después de cada
deposicion liquida, con una caniidad total diaria no
superior a la dosificacion inicial del primer dia.

Si no se observa mejoria después de 48 horas de
terapia, debe suprimirse ésta.

En diarrea cronica, la dosis inicial por via oral para
adultos es de 4 - 8 mg/dia, en varias lomas, ajus-
tandose posteriormente si es necesario. La dosifi-
cacion usual diaria es también de 4 - 8 mg, hasta un
maximo de 16 mg/dia, divididas en varias tomas; si
no aparece mejoria después de 10 dias de trata-
miento con 16 mg diarios, continuar éste no propor-
ciona ningun benelficio adicional.

A consecuencia de la diarrea puede haber una cai-
da de electrolitos y fluidos, haciéndose necesario
una terapia de rehidratacion, especialmente en lac-
tantes y ninos.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Las reacciones adversas de la loperamida son, en
general, infrecuentes aunque moderadamente im-
portantes. En la mayor parte de los casos, son una
prolongacion de la accién farmacolégica y afectan
principalmente al aparato digestivo, siendo los mas
caracteristicos estrefimiento, nauseas, vémitos, se-
quedad de boca, distension y dolor abdominal, as-
tenia, somnolencia, mareos y erupciones exante-
maticas.

Excepcionalmente y con dosis allas, especialmente
en nifios, puede haber depresion del SNC, que cur-
sa con somnolencia, miosis, depresion respiratoria
y ataxia.

En casos de sobredosis, puede ocasionar depre-
sidn respiratoria transcurridas 12 - 24 horas.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicada en suboclusion intestinal, insu-
ficiencia hepatica grave, colitis ulcerosa, colitis
pseudomembranosa asociada al tratamiento con
antibidticos de amplio espectro, embarazo, lactan-
cia y ninos menores de 2 anos.

Debera realizarse una reposicion de fluidos y elec-
trolitos perdidos en el proceso diarreico.

En insuficiencia hepatica habra de efectuarse un
especial control médico. No debe emplearse en te-
rapias prolongadas sin evaluar las posibles causas
del proceso tratado.

Los nifos son mds susceplibles a los efectos ad-
versos por sobredosificacion. L.os pacientes deben
quedar bajo supervision médica, durante 48 horas,
después de una sobredosis, pudiendo utilizarse na-
loxona como antidoto.

Debe interrumpirse el tratamiento y consultar al mé-
dico si no se consigue controlar la diarrea aguda en
48 horas o se produce fiebre.

EJEMPLOS DE FORMULACION:

Cadpsulas de loperamida
Clorhidrato de loperamida
Para una capsula, n® 30

1 mg
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LORAZEPAM (DCI)

SINONIMIAS:
LORAZEPANUM.

DESCRIPCION:
Se presenta como un polvo cristalino blanco o casi
blanco, polimérfico, inodoro o casi inodoro.

PROPIEDADES FISICAS:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua; lige-
ramente soluble en alcohol, acetona, acido acetico
glacial y cloroformo.

Formula molecular: Ci:H.CI:N-O-

Peso molecular: 321,2

Punto de fusion: 166 - 168 °C

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Disolver 10,0 mg de la sustancia que se examina
en alcohol del 95,1 - 96,9 % (v/v) y diluir hasta
100,0 ml con el mismo disolvente. Tomar 10.0 mi
de esta disolucion y completar hasta 100,0 ml con
el mismo disolvente. Examinar entre 210 nm y 280
nm, la solucidn presenta un maximo de absoicion
a 230 nm. La absorbancia especifica en el miiximo
de absorcién estd comprendida entre 1.070 y
1.170.

B. Examinar la muestra por cromatogiafia en capa
fina utilizando gel de silice HF==:. Colocar la placa
en una cubeta de cromatografia que contenga
metanol y dejar que el disolvente recorra un
tancia de 17 cm. Dejar secar la placa al ¢
calentar a 100 - 105 °C durante una hora.
Disolucion problema: Solubilizar 200 mg d¢
ducto en acetona y diluir hasta 10 ml ¢
mismo disolvente. Coger 2 ml de esta solucion y
llevar hasta 50 ml con el mismo disolvente.
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Disolucion de referencia (a): Disolver 20 mg de
lorazepam SQR en acetona y completar hasta 25
ml con el mismo disolvente.

Disolucion de referencia (b): Solubilizar 4 mg de
nitrazepam SQR en acetona, anadir 5 ml de la
disolucion de referencia (a) y diluir hasta 20 ml
con acetona.

Aplicar por separado en la placa 20 microlitros de
cada disolucién y desarrollar en la direccién
usada en el recorrido del disolvente hasta una
distancia de 12 cm, empleando una mezcla de
10 volumenes de metanol y 100 volimenes de
cloruro de metileno. Dejar secar la placa al aire y
examinar bajo luz ultravioleta a 254 nm. La man-
cha principal en el cromatograma obtenido con Ia
disolucién problema es similar en posicién y
tamaiio a la mancha en el cromatograma obteni-
do con la disolucién de referencia (a). El ensayo
no es valido a menos que el cromatograma obte-
nido con la disolucién de referencia (b) muestre
dos manchas claramente separadas.

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un ansiolitico benzodiazepinico de accién
corta. Actia incrementando la actividad del 4cido
gamma-aminobutirico (GABA), un neurotransmisor
inhibidor que se encuentra en el cerebro, al facilitar su
union con el receptor GABAérgico. Posee efecto hip-
natico, anticonvulsivante, sedante, relajante muscular
y amnésica. Por sus propiedades ansioliticas se utili-
za en procedimientos quirirgicos y/o diagnosticos y
como antiemélico en regimenes para controlar las
néuseas y vomitos inducidos por quimioterapia.

La dosificacion usual por via oral para el tratamien-
to de estados de ansiedad es de 1 - 6 mg/dia, cada
8 - 12 horas, con una mas grande por la noche, lle-
gando hasta 10 mg diarios. En casos de insomnio
asociado con ansiedad, se administra una unica do-
sis de 1 - 4 mg antes de acostarse. En premedica-
cion se utilizan, para adultos, dosificaciones de 2 -
3 mg la noche antes de la intervencién, seguida, si
es necesario, a la manana siguiente de una dosis
mas pequena. Otra alternativa es utilizar 2 - 4 mg,
una o dos horas antes de la operacion. En nifos de
5 a 13 afos se emplean de 0.5 - 2,5 mg (50 micro-
gramos/kg de peso) por lo menos 1 hora antes de
la intervencion. Para adultos, en odontologia no
operativa puede recibir una dosificacion de 1 -2,5
mg, de 1 - 2 horas antes de iniciar la terapia. Tam-
bién se usa como comprimidos sublinguales en do-
sis similares a las orales.

Por via parenteral, se utiliza preferentemente de
forma intravenosa, aconsejindose en ansiedad
aguda dosificaciones de 25 - 30 microgramos/kg de
peso cada 6 horas y en premedicacion 50 micro-
gramos/kg de peso, administrados de 30 - 45 minu-
tos antes de la operacién, o 1 - 1% horas antes por
via intramuscular. Los inyectables deberan diluirse
antes de emplearse, y los intravenosos darse con
una frecuencia de no mas de 2 mg por minuto.

En el tratamiento del status epiléptico se usa una
tnica dosis de 4 mg por via intravenosa, y la mitad
si se trata de ninos.

En ancianos y pacientes debilitados las dosificacio-
nes de lorazepam deben reducirse, siendo normal-
mente suficiente la mitad o incluso menos de las ha-
bituales en adultos.

EFECTOS SECUNDARIOS:

En general son frecuentes y moderadamente im-
portantes. El perfil toxicoldégico de este farmaco es
similar al resto de benzodiazepinas ansioliticas. En
la mayor parte de los casos, son una prolongacion
de la accion farmacologica y afectan principalmen-
te al SNC. El 50 % de los individuos experimentan
somnolencia transitoria durante los primeros dias
de |a terapia.

Las reacciones adversas mas caracteristicas son
somnolencia, confusion y ataxia, especialmente en
ancianos y personas debilitadas, debiendo dismi-
nuir la dosis si persisten estos sintomas. Frecuen-
temente, pueden aparecer mareos, sedacion, cefa-
lea, depresion, desorientacion, disfasia o disartria,
reduccion de la concentracion, cambios en la libido,
temblor, incontinencia, retencién urinaria, nduseas,
vémitos, diarrea, estreiiimiento, sequedad de boca,
hipersalivacion y dolor epigastrico.
Ocasionalmente, puede producir hepatitis, ictericia,
dermatitis, urticaria, prurito, leucopenia, agranuloci-
tosis, anemia, trombocitopenia, eosinofilia, trastor-
nos del comportamiento, amnesia anterégrada, ex-
citacion paraddjica, psicosis, diplopia, alteraciones
de la vision, nistagmo y trastornos de la audicion.
Raramente, origina depresion respiratoria, hipoten-
sién, hipertension, bradicardia, taquicardia y palpi-
taciones.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicado en alergia a las benzodiacepi-
nas, asi como en pacientes con miastenia gravis,

. coma o shock, intoxicacion etilica aguda, embara-

zadas, especialmenie durante el primer y tercer tri-
mestre, madres lactantes y nifios menores de 4
anos.

Debera realizarse un especial control clinico en in-
dividuos con historial de drogodependencia, insufi-
ciencia respiraloria grave o glaucoma de dngulo ce-
rrado.

Los ancianos y personas debilitadas son especial-
mente susceptibles a los efectos farmacoldgicos,
por lo que deberén recibir una dosis inicial menor,
asi mismo se recomienda un reajuste de la dosifi-
cacion en pacientes con insuficiencia renal,

La utilizacién prolongada o dosis elevadas puede
desarrollar dependencia psiquica y fisica. La inte-
rrupcién brusca puede ocasionar un sindrome de
abslinencia.

No se aconseja la conduccion de vehiculos ni el
manejo de maquinaria peligrosa ni de precision du-
rante el tratamiento.
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956 Descripcion y Solubilidad / Tablas de Referencia

formas: la mas comin funde aproximadamente a 240° mientras que
la otra funde aproximadamente a 1987, Facilmente soluble en agua;
pricticamente msoluble en aleohol, en cloroformo y en éter.

Sulfate de Hiosciamina:  Polvo cnstalmo de color blanco o casi
blanco, o agujas incoloras. Es delicuescente y es afectado por la luz.
El pH de una solucion (1 en 100) es de aproximadamente 5,3. Muy
soluble en agua; facilmente soluble en alcohol; practicamente
insoluble en éter. Funde a una temperatura de no menos de 2007,

Sulfate de Isoproterenol: Polvo cristalino blanco a prictica-
mente blanco e inodoro. Se oscurece gradualmente al exponerse al
aire y a la luz. Sus soluciones adquieren un color rosado a rosado
amarronado cuando se las deja expuestas al aire y también, de
manera casi inmediata, cuando se las alcaliniza. Una solucion (1 en
100) tiene un pH de aproximadamente 5. Fdcilmente soluble en
agua; muy poco soluble en aleohol, en benceno y en éter.

Sulfato de Kanamicina: Polvo cnstalino blanco, inodoro.
Facilmente soluble en agua; insoluble en acetona, en acefato de
etilo y en benceno.

Sulfato de Magnesio: Crstales pequefios, incoloros, general-
mente en forma de aguja; con un sabor amargo, salino y refrescante.
Eflorece expuesto al aire seco y tibio. Ficilmente soluble en agua;
ficil (pero lentamente) soluble en glicerma; muy soluble en agua
hirviendo; moderadamente soluble en alcohol.

Sulfate de Manganeso: Crstales de color rojo palido, leve-
mente eflorescentes, o polvo inodoro color parpura. Soluble en agua;
insoluble en alcohol.

Sulfate de Metaproterenol: Polvo cristalino blanco a casi
blanco. Facilmente soluble en agua.

Sulfato de Morfina: Cristales blancos, livianos y sedosos,
masas cibicas de cristales, o polvo cristalino blanco. Inodoro;
cuando se lo expone al aire pierde agua de hidrtacion paulatina-
mente. Se oscurece despucs de exposicion prolongada a la luz.
Soluble en agua; ficilmente soluble en agua caliente; poco soluble
en alcohol pero mis soluble en alcohol caliente; msoluble en
cloroformo y en éter.

Sulfato de Neomicina: Polvo blanco a ligeramente amarillo, o
solido criodesecado. Es inodoro o practicamente inodoro e
higroscopico Sus soluciones son dextrogiras. Ficilmente soluble
en agua; muy poco soluble en aleohol; msoluble en acetona, en
cloroformo y en éter.

Sulfate de Netilmicina: Polvo de color blanco a blanco
amanllento palido. Facilmente soluble en agua, pricticamente
insoluble en alcohol deshidratado v en éter.

Sulfato de Oxigquinolina: Polvo amarllo. Funde aproximada-
mente a 185°, Muy soluble en agua; facilmente soluble en metanol;
poco soluble en alcohol; pricticamente insoluble en acetona y en
éter. Categoria del NF: Agente complejante.

Sulfato de Paromomicina: Polvo de color blanco cremoso a
amarllo claro. Es inodoro o pricticamente inodoro y muy
higroscdpico. Muy soluble en agua; msoluble en alcohol, en
cloroformo y en éter.

Sulfato de Penbutolol: Polvo cristalino blanco a casi blanco.
Funde aproximadamente a 217°, con descomposicion. Soluble en
agua y en metanol.

Sulfate de Polimixina B: Polvo de color blanco a beige. Es
inodoro o tiene un olor tenue. Facillmente soluble en agua; poco
soluble en aleohol.

Sulfato de Protamina, Inyeccidn:
tener olor a un conservante.

Sulfato de Protamina para Inyeccion: Polvo inodoro de color
blanco con el aspecto caracteristico de los solidos liofilizados.

Sulfato de Pseudoefedrina:  Polvo eristalino o cristales de color
blanco. Es inodoro. Facilmente soluble en alechol.

Sulfate de Quinidina: Crstales finos, en forma de aguja y
blancos, que suclen formar masas, o polvo fino blanco. Es inodoro y
se oscurece al exponerse a la luz. Sus soluciones son neutras o
alcalmas al tomasol. Facilmente soluble en agua; soluble en alcohol;
poco soluble en cloroformo; insoluble en éter.

Sulfate de Quinina: Crstales blancos y finos en forma de
aguja, por lo general opacos, que forman una masa ligera y ficil de
comprmir. Es inodoro. Se oscurece al exponerse a la luz. Su
solucion saturada es neutral o alcalina al tomasol. Poco soluble en

Solucion incolora que puede
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agua, en aleohol y en cloroformo; muy poco soluble en éter:
facilmente soluble en alcohol a 80° y en una mezcla de 2 volimenes
de cloroformo y 1 volumen de aleohol deshidratado; moderadamente
soluble en agua a 1007,

Sulfato de Sodio: Cristales grandes, incoloros, inodoros,
ransparentes, o polvo granular. Eflorece ripidamente en el aire, se
licua en su agua de hidmtacion aproximadamente a 33° y pierde toda
su agua de hidmtacion aproximadamente a 100°. Facilmente soluble
en agua; soluble en glicerina; nsoluble en aleohol.

Sulfato de Terbutalina: Polvo cristalmo blanco a blanco
grisdceo. Es inodoro o posee un tenue olor a dcido acético. Soluble
en agua y en dcido clorhidrico 0,1 N; poco soluble en metanol;
msoluble en cloroformo.

Sulfato de Tobramicina, Inyeccidn:
mcolora.

Sulfato de Trimetoprima: Polvo enstalmo blanco a casi
blanco. Soluble en agua, en aleohol, en acidos minerales diluidos
y en alealis fijos.

Sulfato de Vinblastina: Polvo enstalmo o amorfo, de color
blanco o ligeramente amarillo e inodoro. Es higroscopico.
Facilmente soluble en agua.

Sulfato de Vincristina: Polvo cristaline o amorfo, de color
blanco a ligeramente amarillo, inodoro. Es higroscopico. Ficilmente
soluble en agua, soluble en metanol; poco soluble en alcohol.

Sullato de Vineristina para Inyeccion:  Solido de color blanco
amarillento, con la apariencia camcteristica de los productos
preparados por liofilizacion.

Sulfato Férrico: Polvo blanco grisaceo o amarillento, o perlas
de color marrdn amanllento pdlido. Higroscopico. Répidamente
soluble en presencia de trazas de sulfato ferroso; lentamente soluble
en agua; moderadamente soluble en aleohol y practicamente
msoluble en acetona y en acetato de etilo. Se hidroliza lentamente
en soluciones acuosas.

Sullato Ferroso: Cristales o grinulos de color verde azulado
palido. Es inodoro vy eflorescente en aire seco. Se oxida ficilmente en
aire hiamedo hasta formar sulfato fémico basico de color amanllo
amarronado. Su solucion (1 en 10) es deida al tornasol, con un pH de
aproximadamente 3,7. Facilmente soluble en agua; muy soluble en
agua hirviendo; insoluble en alcohol.

Sulfato Ferroso Seco: Polvo de color blanco grisdceo a beige,
compuesto principalmente de FeSO, - H,0 con cantidades variables
de FeS0,-4H,0. Lentamente soluble en agua; insoluble en alcohol.

Sulfinpirazona: Polvo blanco a casi blanco. Pricticamente
msoluble en agua y en éter de petrdleo; soluble en alcohol y en
acetona; moderadamente soluble en dleali dilusdo.

Sulfisoxazol: Polvo cristalino blanco a ligeramente amarillento,
modoro. Muy poco soluble en agua; soluble en alcohol en ebullicion
v en acido clothidrco 3 N.

Sulfito de Sodio: Crstales incolores. Facilmente soluble en
agua; muy poco soluble en aleohol. Categoria del NF: Antioxidante.

Sulfonate Sodico de Poliestireno:  Polvo fino de color marrdn
dorado. Es inodoro y tiene un sabor caracteristico. Insoluble en agua.

Sulluro de Selenio: Polvo de color marron rojizo a anaranjado
brillante, con apenas un olor leve. Practicamente insoluble en agua y
en disolventes orgimicos.

Sulindaco: Polvo enstalino, inodoro o pricticamente inodoro,
de color amarllo. Poco soluble en metanol, en alcohol, en acetona y
en cloroformo; muy poco soluble en isopropanol y en acetato de
etilo; pricicamente insoluble en hexano y en agua.

Sulisobenzona: Polvo tostado claro con un punto de fusion de
aproximadamente 145°. Fécilmente soluble en metanol, en aleohol y
en agua; moderadamente soluble en acetato de etilo.

Sumatriptin: Polvo de color blanco a amarllo palido. Muy
poco soluble en agua.

Suprofeno: Polvo blanco a casi blanco, nodoro o con un olor
leve. Moderadamente soluble en agua.

Sustancias Especificas de Grupos Sanguiness A, B y
AB: Solucion transparente que puu.g tener un leve olor debido
al conservante.

Solucion transparente ¢
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RANITIDINA (DCI) CLORHIDRATO

SINONIMIAS:
RANITIDINI HYDROCHLORIDUM. HIDROCLORU-
RO DE RANITIDINA.

DESCRIPCION:

Se presenta como polvo cristalino polimérfico, de
color blarico o amarillo palido, practicamente inodo-
ro y de sabor acido y amargo.

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Muy soluble en agua, metanol y acido
clorhidrico diluido. Ligeramente soluble en alcohol y
cloroformo; muy poco soluble en cloruro de metile-
no. Una soluciénacuosa al 1 % tiene un pH 4,5 -
6,0.

Formula molecular: C:H=N.O S, HCI

Peso molecular: 350,9

Punto de fusion: 133 - 134 °C

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Disolver 10,0 mg de la sustancia a examinar en
agua destilada y llevar hasta 100,0 ml con el mis-
mo disolvente. Diluir 5,0 ml de la disolucion has-
ta 50,0 ml con agua destilada. Examinada entre
220 nm y 360 nm, la solucién presenta dos ma-
ximos de absorcién, a 229 nm y a 315 nm. La ra-
z6n de la absorbancia medida en el maximo a
229 nm y la medida en el mdaximo a 315 nm es-
téa comprendida entre 1,01 - 1,07.

B. Examinar por cromatografia en capa fina utili-
zando gel de silice G.

Disolucién problema: Solubilizar 500 mg de
muestra en metanol y completar hasta 25 ml con
el mismo disolvente. Diluir 1 ml de la solucion
hasta 10 ml con metanol.

Disolucion de referencia: Disolver 20 mg de clor-
hidrato de ranitidina SQR en metanol y llevar
hasta 10 ml con el mismo disolvente.

Aplicar por separado en la placa 10 microlitros de
cada disolucion y desarrollar hasta una distancia
de 15 cm empleando una mezcla de 2 volume-
nes de agua destilada, 4 volumenes de amonia-
co concentrado al menos al 32 % (p/p), 15 volu-
menes de 2-propanol y 25 volumenes de aceta-
o de etilo. Dejar secar la placa al aire y expo-
nerla a vapores de iodo hasta que las manchas
sean claramente visibles. Examinar a la luz diur-
na. La mancha principal en el cromatograma ob-

tenido con la disoluciéon problema es similar en

posicion, color y tamano a la mancha principal en

el cromatograma obtenido con la disoluciéon de
referencia.

C. Debe satisfacer la siguiente reaccion de los clo-
ruros:

- Solubilizar unos 19 mg de producto en 2 ml de
agua y acidificar con &cido nitrico diluido al 12.5
% (p/v). Ahadir 400 microlitros de una solucion
de nitrato de plata al 4,25 % (p/v), agitar y dejar
en reposo; se origina un precipitado blanco
cuajoso. Centrifugar y lavar 3 veces con 1 ml de
agua, llevando a cabo esta operacion rapida-
mente, al abrigo de la luz intensa y sin tener en
cuenta que el liquido sobrenadante no queda
perfectamente limpido. Formar una suspension
con el precipitado en 2 ml de agua y adicionar
1,5 ml de amoniaco al 17 - 18 % (p/v); el preci-
pitado se disuelve facilmente, exceptuando
eventuales particulas que por su mayor dimen-
sion se solubilizan lentamente.

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un derivado imidazdlico y cianoguanidi-
nico que actua reduciendo la secrecion acida gas-
trica inducida por histamina, mediante el bloqueo
selectivo de los receptores H: de la histamina en las
células parietales del estomago. Los efectos antian-
drogénicos son casi inexistentes, las interacciones
son menores que con la cimetidina, aunque las re-
acciones adversas son similares.

Esta indicado en diversas alteraciones gastrointes-
tinales tales como ulcera duodenal y gastrica, he-
morragias esofdgicas y gastricas con hipersecre-
cion, profilaxis de hemorragia gastrointestinal debi-
da a dlcera de estiés, sindrome de aspiracion, dis-
pepsias, reflujo gastroesofdgico, ulceracion péptice
y sindrome de Zollinger-Ellison. Puede administrar-
se por via oral, intravenosa o intranwscular. Aunque
generalmente se emplea la ranitidina clorhidrato
las dosis suelen expresarse en términos de ranitidi
na base..

En el tratamiento de la ulcera gastrica o duodenal
se utilizan dosis orales de 150 mg cada 12 horas,
por la manana y al acostarse; se ha mostrado igual
de eficaz el régimen de 300 mg una vez al dia, pci
la nache. Cualquiera de esias pauts se mantendréa
durante 4 - 6 semanas, unicamenie sera menor la
duracion si existe comprobacion objetiva, por ejem-
plo fibroscopia, de que la ulcera ha cicatrizado. La
dosificacion de mantenimiento de la ulcera ya cica-
trizada es de 150 mg cada 24 horas, al acostarse.
También se administra 150 mg de ranitidina dos ve-
ces al dia durante terapias con antinflamat
esleroidicos y en la profilaxis de la dlcera di

Para la dlcera duodenal asociada con infec
Helicobacter pylori se usan dosis orales

mg/12 horas 0 300 my/24 horas asociado

mg de amoxicilina y 500 mg de maironidazu, ues
veces al dia, duranite: gos semanas. El tratamiento
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con ranitidina debe continunrse durnte dos sema-
nas mas.

En la esofagitis por reflujo gastroesoligico se reco-
mienda por via oral en cuadros Ieves, dosificada a
150 mg, dos veces al dia, o 300 ma a la hora de
acostarse, durante 8 - 12 semanas; y en cuadros
moderados o graves dosis de 150 myg 4 veces al dia
durante 3 meses.

El sindrome de Zollinger-Ellison e trata con dosifi-
caciones orales de 150 mg, dos o tres veces al dia,
aumentando en caso de necesidad hasta 6 g/dia.
Alternativamente, puede administrarse por infusion
intravenosa con una frecuencia inicial de 1 mag/kg
de peso y hora, pudiéndose incrementar al cabo de
4 horas, en 500 microgramos/kg de peso.

En la profilaxis de la hemorragia por ulceracion de
estrés se sugieren dosis orales de 150 mq dos ve-
ces al dia, o en enfermos graves 50 mg por via in-
travenosa lenta seguida de una infusion continua de
125 - 250 microgramos/ky/hora, teniendo como ob-
jetivo mantener el pH gastrico por encima de 4.

En el preoperatorio para prevenir la aspiracion aci-
da o sindrome de Mendelson, se administra por via
oral dosificada a 150 mg dos horas antes de la
anestesia general, y preferiblemente olics 150 mg
la noche anterior. En pacientes obstélricos se em-
plean dosis de 150 mg al inicio del parto, seguido
de 150 mg cada 6 horas, junto a las medidas usua-
les para prevenir la aspiracion acida. Alternativa-
mente, se pueden inyectar 50 mg por via intramus-
cular o intravenosa lenta de 415 - 60 minutos antes
de la anestesia.

En personas con episodios cronicos de dispepsias
se utiliza oralmente, dosificada a 150 mg dos veces
al dia, con una duracion maxima de 6 semanas. En
dispepsias agudas se usan dosis de 75 mg, repi-
tiendose si es necesario hasta cuatro veces al dia,
durante 2 semanas.

En individuos con insuficiencia renal, se deben re-
ducir las dosificaciones segun el esquema siguien-
te:

- Aclaramiento de creatinina menaor de 10 mi/minu-
to: 50 % de la dosis habitual.

- Aclaramiento de creatinina entre 10 - 50 ml/minu-
to: 75 % de la dosificiacion habitual

- Aclaramiento superior a 50 ml/irinuto: dosis habi-
tual.

En pacientes con didlisis peritoneal o hemodialisis,
la dosificacién usual es de 150 mg inmediatamente
después de la dialisis.

Para la terapia de la ulcera péptica en ninos, se
aconsejan dosis de 2 - 4 mg/kg de peso cada 12 ho-
ras, hasta un maximo de 300 mg al dia.

Para la correcta administracion por via intravenosa
se debe diluir 50 mg en 20 mi. con una duracion mi-
nima de 2 minutos; la infusion intermitente, 25
ma/hora durante dos horas.

La ranitidina es compatible con las siguientes solu-
ciones para infusion: cloruresodico al 0.9 %, y 0,18

%, glucosa al 5 "o y 4 %, bicatbonato sodien al 4.2
% y solucion Hartmann. Las mezclas no utilizadas
deben ser desechadas a las 24 horas de su prepa
racion

EFECTOS SECUNDARIOS: .

Las reacciones adversas son en general infreciien-
tes y reversibles con la reduccion de la dosis o 1a re-
tirada del tratamiento. Las mas caracterislicas cur-
san con somnolencia, vertigo, confusion, alucina-
clones, depresion, insommo, pancrealitis, agranulo-
citosis, anemia aplasica, alopecia, eriterna multitor-
me, arritmia cardiaca (con la administracion intrave-
nosa rapida), artralgia y alteraciones alérgicas.
Excepcionalmente, se ha observado cefalea, a ve-
ces severa, agitacion, ansiedad, nauseas, vomitos,
distension abdominal, diarrea o estrenimiento, he-
patotoxicidad, granulocitopenia, trombocitopenin,
leucopenia reversible, pancilopenia, en ocasiones
con hipoplasia medular, erupciones exantematicas,
ginecomastia, impotencia, reduccion de la libido, vi-
sion borrosa reversible, reaccion anafilactica, an-
gioedema y dolor en el punto de inyeccion.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicado en alergia a cimetidina, farmoti-
dina o nizatidina, asi como en la lactancia, ya que
se excreta con la leche materna.

En insuficiencia renal debera ajustarse la posologia
de acuerdo con el grado de aclaramiento de croati-
nina.

Utilizar con precaucion en insuficiencia hepalica,
debiendo reducir la dosificacion, y en porfiria.

INTERACCIONES:

A las dosis utilizadas como antiulceroso no inhibe el
sistema enzimatico P-450, pero puede hacerlo a las
empleadas en el sindrome de Zollinger-Ellison Los
antiacidos pueden disminuir su biodisponibilidad
oral por lo que se debe espaciar una hora su inges-
ta. Puede reducir la absorcion oral del ketoconazol,
debiéndose separar al menos 2 horas su adminis-
tracion.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Cdpsulas de ranitidina
Ranitidina clorhidrato
Para una capsula, n® 100

167,4 mo

BIBLIOGRAFIA:

- REAL FARMACOPEA ESPANOLA. 1" Edicion. Ed. Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo. Madrid, 1997 p. 1525,

- CATALOGO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.
Ed. Consejo General de C.O.F. Madrid, 1997 p. 259

- THE MERCK INDEX. 12° Edicion. Ed. Meick & Co, Inc
Rahway, N.J., US A, 1996. p. 1395 (8286)

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 31" E
Ed. The Royal Pharmaceutical Society. Londres, 1
1237 - I

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 30" E
Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1992. p

- MARTINDALE. The extra pharmacopoeia. 29" Ewmcion.
Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1989 p. 1104,
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periorbital, tinnitus, alteraciones del sueno y del
gusto, vomitos, hepatitis, alopecia, anemia, leuco-
penia, trombocitopenia, hematoma, hiperplasia gin-
gival, epistaxis, sudoracion, aumento de peso y re-
duccion de la libido.

Excepcionalmente, puede precipitarse un cuadro de
dolor anginoso a los 30 minutos de ingerir la dosis;
también se dan casos de ginecomastia, hipergluce-
mia, fotodermatitis, eriterna multiforme y sindrome
de Stevens-Johnson.

La terapia debe ser suspendida inmediatamente en
el caso de que el individuo experimente algun epi-
sodio intenso de hipotensidén, cefalea o dolor angi-
noso.

La sobredosis de nifedipina se asocia a taquicardia
e hipotensién. Resulta teratogénica en animales.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicado en alergias a las dihidropiridi-
nas, asi como en pacientes con shock cardiogéni-
co, embarazo, lactancia y menores de 18 afos. _
Debera realizarse un especial control médico en an-
cianos, individuos con insuficiencia cardiaca o he-
pética, hipotension y diabetes, pudiendo ser nece-
sario modificar la dosificacion.

No se aconseja la conduccion de vehiculos ni el
manejo de maquinaria peligrosa o de precision du-
rante las primeras semanas de tratamiento.

La interrupcion de la terapia con blogueantes de
los canales lentos del calcio, debera realizarse de
forma paulatina y bajo control médico, en pacien-
tes con angina de pecho, para evitar su empeora-
miento e induccién de una angina de pecho de re-
bote.

INTERACCIONES:

Puede potenciar la toxicidad de ciclosporina, digoxi-
na y prazosina; reduce la eficacia terapéutica de los
antidiabéticos, como insulina y glibenclamida, y de
quinidina. Su toxicidad puede verse aumentada por
alcohol, beta-bloqueantes como propranolol, y por
cimetidina. La rifampicina reduce su actividad tera-
péutica.

Puede alterar el valor de diversas determinaciones
anallticas en sangre, produciendo un aumento bio-
légico de transaminasas, fosfatasa alcalina, glucosa
y noradrenalina, y una disminucién biolégica de cor-
tisol e insulina. En orina origina una reduccién bio-
légica del acido urico.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Capsulas de nifedipina
Nifedipina
Para una capsula, n® 25

20 mg

BIBLIOGRAFIA:
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Rahway, N.J., US.A., 1996. p. 1121 (6617).
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Ed. The Royal Pharmaceutical Society. Londres, 1996. p.
916 - I
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Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1993. p. 374 - I
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Ed. The Pharmaceutical Press. Londres, 1982, p. 1628.

- FARMACOPEA EUROPEA. 2* Edicion. Ed. Ministerio de
Sanidad y Consumo. Madrid, 1992. Parle Il. Volumen 9,
Mon. 627.

- REMINGTON FARMACIA. 17 Edicién, Ed. Panamerica-
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— POZO A del: Farmacia galénica especial. Unlversldad de
Barcelona, 1977. Tomo |, p. 274,

NISTATINA (DCI)

SINONIMIAS:
NYSTATINUM. FUNGICIDINA.

DESCRIPCION:

Es una sustancia antifingica producida por ciertas
cepas de Streptomyces noursei. Esté constituida en
su mayor parte por tetraenos, cuyo principal com-
ponente es la nistatina A.. Su actividad no debe ser
inferior a 4.400 U.l. por miligramo, calculada con
respecto a sustancia desecada.

Se presenta come un polvo amarillo o ligeramente
pardusco, higroscopico y con olor caracteristico
acre que recuerda a los cereales. Pierde su activi-
dad en presencia de luz, aire y calor.

PROPIEDADES FISICAS:

Solubilidad: Muy poco soluble en agua; practica-
mente insoluble en alcohol, cloroformo, acetona y
éter; ligeramente soluble en metanol y facilmente
soluble en dimetilformamida. Una suspensién acuo-
sa al 3 % presenta un pH entre 6,5 - 8,0, siendo es-
table cuando se calienta a 100 °C durante 10 minu-
tos, con un pH 7 o moderadamente alcalino, pero
son labiles a pH 9y pH 2.

Formula molecular: CoH~NO (nistatina A.)

Peso molecular Aproximadamente 926,1 (nistati-
na Ai).

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados, protegido de la
luz y a una temperatura comprendida entre 2 - 8 °C.
La etiqueta indicara si la sustancia se destina o no
a la administracion por via oral.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Disolver 100,0 mg de muestra en una mezcla de
5,0 ml de acido acético glacial y 50 ml de meta-
nol y llevar hasta 100,0 ml con metanol. Diluir 1,0
mi de esta solucion hasta 100,0 ml con metanol.
Examinada entre 220 nm y 350 nm, la disolucion
presenta cuatro maximos de absorcién, a 230
nm, 291 nm, 305 nm y 319 nm respectivamente,
y un hombro a 280 nm. La relacidon entre las
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absorbancias medidas en los maximos de 291
nm y 305 nm es de 0,61 - 0,73. La relacidn entre
las absorbancias medidas el los maximos de 319
nm y 305 nm es de 0.83 - 0,96. La relacion entre
las absorbancias medidas en el maximo de 230
nm y en el hombro de 280 nm es de 0,83 - 1,25,

B. A unos 2 mg de producto, anadir 100 microlitros
de acido clorhidrico; aparece un color pardo.

C. A2 mg de problema, adicionar 100 microlitros de
acido sulftrico; se desarrolla una coloracion
parda, que vira a violeta al cabo de unos instan-
tes.

D. Agitar 30 mg de sustancia con 5 ml de agua

durante 2 minutos, agregar 2 ml de solucién de
molibdofosfotungstato sédico, y dejar en reposo
durante una hora; el color verde producido se
oscurece mas que el originado repitiendo el test
sin la nistatina.
NOTA: Para preparar la disolucion de molibdofosfo-
tungstato sédico, se colocan en un matraz redondo
aproximadamente 350 ml de agua destilada y se ana-
den 50 g de tungstato sédico, 12 g de acido fosfomolib-
dico y 25 ml de acido fosférico. Se hierve la mezcla con
un condensador de reflujo durante dos horas, se enfria
y se diluye con agua hasta 500 ml. Debe almacenarse
en recipientes pequenos, protegido de la luz y en lugar
fresco.

E. Agitar 30 mg de muestra con 5 ml de agua duran-
te 2 minutos, adicionar 2 ml de una solucion de
100 mq de pirogalol en 100 ml de una disolucién
decolorada de magenta, calentar en un bano de
agua hasta que se produzca un color rosa oscu-
ro, enfriar y dejar en reposo durante 1 hora; el
color rosa permanece.

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un antibiético antifingico con accion
fungiestatica, del grupo de los macrdlidos poliéni-
cos, que actia alterando la permeabilidad de la
membrana del hongn, al formar canales iénicos en
la misma. Presenta un amplio espectro antifungico,
incluyendo dermatofitos y levaduras, como es el ca-
so de Candida, aunque su accion sobre dermatofi-
tos es sdlo moderada.

Se utiliza tépicamente en la profilaxis y tratamiento
de la candidiasis cutanea y mucocutanea crénicas,
en forma de pomadas, cremas, geles o polvos, que
contienen 100.000 U.1./g, y que se aplicande 2 - 4
veces diarias. -

Por via oral, se emplea en la candidiasis intestinal y
orofaringea, en forma de grageas, capsulas. com-
primidos y suspensiones, en dosis de 500.000 o
1.000.000 de U.L., tres o cuatro veces al dia. La sus-
pension puede ingerirse sola, con agua u otro liqui-
do o alimento blando no acido. En laclantes y ninos
se administran dosificaciones de 100.000 U.l. o
mas, cualro veces la dia. También se ha asociado
con antibioticos en ferapias inhibitorias en hipertro-
fia de la flora gastrointestinal. En las infecciones bu-
cales se usa, en forma de geles y suspensiones, en
dosis de 100.000 U.1., cada 6 horas; eslos prepara-

dos deben mantenerse el mayor tiempo posible so-
bre la zona afectada, evitando la ingestion de comi-
da y bebidas por lo menos una hora después de su
utilizacion. Tras la desaparicion de los sintomas, se
recomienda continuar el fratamiento durante al me-
nos 48 horas.

Por via vaginal se emplea en la terapia de la candi-
diasis vulvovaginal, en dosificaciones de 100.000 -
200.000 U I. diarias, durante 14 dias, en forma de
pesarios, comprimidos y cremas vaginales.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Después de la administracion oral, se observan
ocasionalmente nauseas, vomitos y diarrea, espe-
cialmente en dosis altas, y raramente el sindrome
de Stevens-Johnson.

Por via 6pica puede aparecer alteraciones aléigi-
cas/dermatoldgicas como eritema, prurito, sensa-
ciéon de quemazon, y muy pocas veces dermatitis
de contacto. El tratamiento debe ser suspendido in-
mediatamente, en el caso de que el pacienta expe-
rimente algun episodio de irritacion y/o hipersensi-
bilidad.

Cuando se usa por via vaginal puede ocasionar,
aunque raramente, trastornos genitourinarios fales
como vaginilis, alteraciones neurologicas cono coe-
faleas, ademas de los citados para la via topica, de-
biéndose suspender la terapia cuando se experi-
mente cefalea intensa, irritacion y/o hipersensibili-
dad.

PRECAUCIONES:

Estd contraindicada en individuos alergicos a los
antifingicos poliénicos.

Se debe evitar el contacto con los ojos de los pre-
parados 6picos. Se aconseja lavar y secar minu-
ciosamente la zona a tratar, evitando la utilizacion
de vendajes oclusivos o que no dejen transpirar, ya
que podria favorecer el desarrollo de levaduras y la
consiguiente irritacion cutanea.

Cuando se emplea por via vaginal es preferible |a
administracién a la hora de acostarse, a fin de fa-
vorecer la accién local y la absorcidn vaginal. Se re-
comienda proteger la ropa intima, debido a la posi-
bilidad de que se produzca un drenaje vaginal.

EJEMPLOS DE FORMULACION:

Pasta de nistatina
Nistatina 100.000 U.1/a
Glicerina 25 %
Oxido de zinc 25 | 1%
Talco 25 = %
Bentonita 2 %o
Agua destilada, c.s.p. 100 . a
Pomada para Ia estomatitis
Nistatina 100.00
Triamcinolona aceténido
Xilocaina
Orabase, c.s.p. 1
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NITRAZEPAM (DCI)

SINONIMIAS:
NITRAZEPANUM.

DESCRIPCION:
Se presenta como un polvo cristalino amarillo, ino-
doro o casi inodoro, e insipido.

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua; so-
luble en 120 p. de alcohol, 45 p. de cloroformo y 900
p. de ater.

Formula molecular: Cr-HiN.O-

Peso molecular: 2813 )
Punto de fusion: 226 - 230 "C

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Proteger las disoluciones de la luz y efectuar
inmediatamenle la medida de la absorbancia.
Disolver 25,0 mg de muestra en una solucién de
acido sulfdrico al 0,5 % (p/v) en metanol y llevar
hasta 250,0 ml con el mismo disolvente. Toma-
5,0 ml de esta disolucién y diluir hasta 100,0 l
con la misma solucion de acido sulfdrico en
metanol. Examinada entre 230 nm y 350 nm, la
disolucion presenta un maximo de ahsorcion &

280 nm. La absorbancia especifica en el maximo
es de 890 - 950.

B. Solubilizar unos 20 mg de sustancia en una mez-
cla de 5 ml de acido clorhidrico y 10 ml de agus.
Someter la mezcla a ebullicion durante § minu-
tos, enfriar y afiadir 2 ml de una solucion de nitri-
to sédico al 0,1 % (p/v). Dejar reposar 1 minute,
agregar 1 ml de una disolucion de acido sulfami-
co al 0,5 % (p/v) y mezclar. Dejar en reposo
durante 1 minuto y adicionar 1 ml de una solu-
cion al de diclorhidrato de naftiletilendiamina al
0,1 % (p/v): se forma una coloracién roja.

C. Disalver aproximadamente 10 mg de problema
en 1 ml de me*anol, calentando suavernente si
fuese necesario, y anadir 50 microlitros de una
disolucion diluida de hidroxido sodico al 8,5 %
(p/v); se origina un color amarillo intenso.

D. Solubilizar 10 mig de producto en 15 ml de acido
clorhidrico diluido al 7 % (p/v), calentar duranta
15 minutos en bano maria. enfriar y filtrar.
Agregar al filtrado unos 200 microlitros de solu-
cion de nitrito sédico al 0,1 % (p/v) y 200 microli-
tros de una disolucion de 2-naftol; lentamente va
apareciendo una coloracion roja oscura.

NOTA: Para preparar la solucion de 2-naftoi, se disuel-
ven 5 g de 2-naftol, recién cristalizado, en 40 ml de diso-
lucion diluida de hidroxido sédico al 8 % (piv), y se com-
pleta con agua deslilada hasta un volumen final de 100

ml. Esta solucidn debe conservarse en lugar frio y pre-
pararse en el momenta de su wlilizacidn

USOS TERAPEUTICOS:

Se lrata de un ansiolitico benzodiazepinico de ac-
cion intermedia, que actua incrementando la activi-
dad del &cido gamma-aminobutirico (GABA), un
neurctransmisor inhibidor que se encuentra en el
cerebro, al facilitar su union con el receptor GABA-
ergico. Posee actividad hipndtica, anticonvulsivan-
te, sedante, relajante muscular y amnésica.

Se utiliza como hipndlico en el tratamiento del in-
somnio, ya que actia después de 30 - 60 minutos
de sus administracion, durando sus efectos por e<-
pacio de 6 - 8 horas. La dosis habitual es de 5 - 10
mg al acoslarse, y para ancianos y pacientes debs-
litados de 2,5 - 5 mq.

También se ha empleado en ia epilepsia sobre -
do en espasmos infantiles.

En Espana solo esta autorizado su uso en la tera-
pia del insomnio.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Son en general frecuentes y moderada
portantes. El perfil toxicologico del nitraze

milar al del resto de benzodiacepinas 2

En la mayor paile de 1os casos 1as 18aturm e —
versas son una prolongacion de la accién larmacs
logica y afectan principalmente al SNC. Las mas oo
racterislicas son. somnolencia transitoria, geness-
mente durante los primeros dias del tratameesis
confusién y ataxia, especialmente en ancianos £
dividuos debilitados. Ademas, se han obsenase
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Anexo N°10

100 - 200 microgramos diarios. En ancianos, indivi-
duos con insuficiencia cardiaca o en hipotiroidismo
severo con tralamientos de larga duracion, se ne-
cesitan dosis iniciales mas pequefas e incrementos
menores en un tiempo mas espaciado, recomen-
dandose 25 microgramos/dia e incrementos de 25
microgramos cada 4 semanas.
En pediatria es especialmente importante la indivi-
dualizacion de la Hosificacion y la monitorizacion de
la terapia, recomendéandose para el hipotiroidismo
congénito las siguientes dosis por via oral:
- Nifios menores de 6 meses: 8 - 10 microgra-
mos/kg de peso y dia (25 - 50 microgramos).
- Nifios de 6 - 12 meses: 6 - 8 microgramos/kg de
peso y dia (50 - 75 microgramos).
- Nifios de 1 - 5 afos: 5 - 6 microgramos/kg de pe-
so y dia (75 - 100 microgramos).
- Nifios de 6 - 12 afios: 4 - 5 microgramos/kg de pe-
so y dia (100 - 150 microgramos).
En mixedema del adulto y cretinismo o hipotiroidis-
mo congénito las dosificaciones iniciales suelen ser
de 25 microgramos/dia, con incrementos de 25 mi-
crogramos cada 2 - 4 semanas, hasta que aparez-
can efectos toxicos leves, reduciendo la dosis lige-
ramente a continuacion. En mixedema juvenil en ni-
flos mayores de 1 afo, la dosificacion inicial es de
2,5 - 5 microgramos/kg de peso y dia.
También puede usarse por via intravenosa o intra-
muscular. En casos de coma mixedémico, se utili-
zan dosis iniciales por inyeccion intravenosa de 200
- 500 microgramos, continuando al dia siguiente
con 100 - 300 microgramos si no existe evidencia
de mejoria. Después de esto pueden emplearse
dosificaciones mas pequenas hasta que el paciente
pueda tolerar la administracion oral.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Con dosis terapéuticas pueden manifestarse dolor
anginoso, palpitaciones, taquicardia, diarrea, exci-
tabilidad, pérdida de peso, arritmias cardiacas, des-
compensacién cardiaca, intolerancia al calor, sudo-
racion, fiebre y debilidad muscular.

Puede darse hipertiroidismo con dosificaciones ma-
yores de las requeridas.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicada ep tirotoxicosis no tratada e in-
farto agudo de miocardio. En insuficiencia adreno-
cortical, con riesgo de crisis adrenal aguda, debe
tratarse la insuficiencia antes de comenzar la tera-
pia con levoliroxina.

Conviene tener en cuenta en pacientes diabéticos
que la tiroxina reduce la intolerancia a la glucosa.
Ante hipertension o cualquier agravamiento del
cuadro clinico cardiovascular, se debera reducir la
dosis, asi como en mixedema, hipotiroidismo de lar-
ga duracion y ancianos, ya que son mas suscepti-
bles a los efectos de la hormona tircidea.

Se debe controlar periédicamente la respuesta del
enfermo.

En casos de anestesia general, debe interrumpirse
el tratamiento. Se recomienda no abandonar la te-
rapia en embarazadas hipotiroideas.

INTERACCIONES:

Altera los efectos de los anticoagulantes orales, de-
biéndose ajustar la dosis dependiendo del tiempo
de protombina.

La levotiroxina puede modificar los requerimientos
de insulina y anticoagulantes orales, y potenciar la
accion de los antidepresivos triciclicos y simpatico-
mimeéticos.

La fenitoina puede incrementar el efecto de las hor-
monas tiroideas, mientras que la colestiramina pue-
de disminuirlo.

EJEMPLOS DE FORMULACION:

Ciépsulas de levotiroxina sodica
Levotiroxina sodica 50 microgramos
Para una capsula, n® 50
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LIDOCAINA (DCI) CLORHIDRATO

SINONIMIAS:

LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM. CLORHIDRATO
DE LIGNOCAINA. CLORHIDRATO DE XILO-
CAINA. HIDROCLORURO DE LIDOCAINA.

DESCRIPCION:

Se presenta como un polvo cristalino blanco, in
ro y con ligero sabor amargo y adormecedor.
Aproximadamente 1,23 g de clorhidrato de lide
na monohidrato o 1,16 g de clorhidrato de lidoc
anhidro equivalen a 1 g de lidocaina base.
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PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Soluble en 0,7 p. de agua, 1,5 p. de al-
cohol y 40 p. de cloroformo; practicamente insolubla
en éter. Una solucion acuosa al 0,5 % presenta un
pH de 4 - 5,5. Estas pueden esterilizarse al auto-
clave o por filtracion.

Fdrmula molecular: C..H-MN.O, CIH, H.O

Peso molecular: 288,8 (forma monohidratada)
Punto de fusion: 74 - 79 °C

Incompatibilidades: Incompatible en disolucion
con anfotericina, sulfadiazina sodica, metohexitona
sodica, cefazolina sédica, ampicilina sédica y feni-
toina sddica.

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Solubilizar 200 mg de producto en 10 ml de agua
destilada y afadir 10 ml de solucion de acido
picrico al 1 % (p/v); se forma un precipitado que
lavado con agua y desecado, funde aproximada-
mente a 230 °C.

B. Aunos 5 mg de muestra adicionar 500 microlitros
de acido nitrico fumante y evaporar sobre bafo
maria a sequedad. Después de enfriar, disolver
el residuo en 5 ml de acetona y agregar 200
microlitros de disolucion alcohdlica de hidroxido
potasico al 3% (p/v); se origina una coloracién
verde.

C. A 5 ml de una solucién de la sustancia que se
examina al 5 % (p/v), anadir 5 ml de agua desti-
lada. Alcalinizar con una disolucion diluida de
hidroxido sodico al 8 % (p/v), filtrar y lavar el pre-
cipitado con agua. Solubilizar la mitad del preci-
pitado en 1 ml de etanol al 75 % (p/v) y adicionar
500 microlitros de una solucidon de nitrato de
cobalto al 10 % (p/v); se produce un precipitado
azul verdoso.

D. Disolver 50 mg de problema en 2 ml de agua y
agregar lll gotas de disolucion de yodo; aparece
un precipitado marron.

NOTA: Para preparar la solucion de yodo, se solubilizan

2.6 g de yodo y 3 g de yoduro potasico en canlidad sufi-

ciente de agua destilada para conseguir un volumen

final de 100 ml (contiene aproximadamente 0,1 molf)

E. Debe satisfacer la siguiente reaccién de los clo-
ruros:

- Disolver 20 mg de producto en 2 ml de agua y
acidificar con &cido nitrico diluido al 12,5 %
(p/v). Anadir 400 microlitros de disolucion de
nitrato de plata al 4,25 % (p/v), agitar y dejar
en reposo; se obtiene un precipitado blanco
cuajoso. Centrifugar y lavar 3 veces con 1 ml
de agua, llevando a cabo esta operacién rapi-
damente, al abrigo de la luz intensa y sin tener
en cuenta que el linuido sobrenadante no
queda perfectamente limpido. Formar una
suspension con el precipitado en 2 ml de agua
y adicionar 1,5 ml de amoniaco; el precipitado

se solubiliza facilmente, exceptluando even-
tuales particulas que por su mayor dimension
lo hacen lentamente.

USOS TERAPEUTICOS:

Se ftrata de un anestésico local tipo amida con du-
racion de accion intermedia, que actia estabilizan-
do la membrana neuronal, previniendo el inicio y la
propagacion del impulso nervioso.

Se utiliza para anestesia local topica y por infiltra-
cion en problemas de piel, tales como prurito y do-
lor asociado a heridas, cirugia menor, quemaduras,
abrasiones, manifeslaciones cutaneas de enferme-
dades sistémicas como el sarampion, picaduras,
eczemas, episiolomia, etc.,, de membranas muco-
sas, en exploraciones organicas de boca, laringe,
nariz, tractos respiratorio, digestivo superior y urina-
rio, asi como en prurito anal, vulvar y hemorroides.
Asi mismo, se emplea en anestesia regional, epidu-
ral y espinal.

Se usa por inyeccién para producir la anestesia lo-
cal de las membranas mucosas, empezando su
efecto a partir de 1 minuto cuando se utiliza por via
intravenosa y de 15 minutos por via intramuscular,
extendiéndose rapidamente a través de los tejidos
circundantes. El comienzo y la duracién de la ac-
cion se incrementa por la adicion de un vasocors-
trictor, reduciendo a su vez su paso al torrente san-
guineo desde el lugar de la aplicacion. El efecto du-
ra alrededor de 10 - 20 minutos cuando se ha in-
yectado infravenosamente y de 60 - 90 minutos in-
tramuscularmente.

En forma de gel se emplea para anestesia en el
tracto urinario, usandose en mujeres una cantidad
equivalente a 60 - 100 mg de clorhidrato de lidoca-
ina, que se coloca en el interior de la uretra varios
minutos antes del examen; en hombres la cantidacd
es equivalente a 100 - 200 mg, utilizandose antes
de la cateterizacion y 600 mg antes del sondado o
citoscopia, pudiéndose emplear un maximo de 600
mg de hidrocloruro de lidocaina en forma de gel, por
periodos de 12 horas.

Las soluciones !opicas se usan también para la
anestesia superficial de las membranas mucosas
de la boca, garganta y otras del tracto gastrointes-
tinal supefior, Para el dolor de boca y garganta se
utilizan disoluciones al 2 %, empleandose 5 ml
(100 mg de clorhidrato de lidocaina) en enjuaques
y tragandola, 6 15 ml (300 mg de Ifdroclorure de
lidocaina) en enjuagues y escupiéndcla; para el
dolor faringeo se usa una solucion en gargaris-
mos, tragandola si hiciera falta. La frecuencia en-
tre aplicaciones debera ser superior a 3 horas. Do-
sis de 10 ml (200 mg de clorhidrato de lidocgi~=*
se han ulilizado para el tratamiento del hipo. [
ficaciones de 1 - 7,5 ml de una disolucion al

(40 - 300 mg de hidrocloruro de lidocaina) se
empleado previamente a broncoscopia, bro)
grafia, laringoscopia, enlubacién endotraque
biopsia.
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Una solucién de lidocaina al 4 % con fluoresceina,
en forma de gotas oculares, se usa en tonometria.
Para anestesia percutanea, se utilizan infiltraciones
de disoluciones al 0,5 - 1 %, en dosis de 1 - 60 ml
(5 - 300 mg de clorhidrato de lidocaina) la primera y
de 500 microlitros - 30 ml la segunda. En pediatria
se recomienda emplear la solucién al 0,5 %, ajus-
tando la dosificacion a una cantidad de 4,5 mg de
hidrocloruro de lidocaina/kg de peso.

En el bloqueo del nervio periférico la dosis depende

de la ruta de administracion:

- Para bloqueo del plexo branquial se usan de 15 -
20 ml de una disolucién al 1,5 95 (225 - 300 mg de
clorhidrato de lidocaina).

- Para bloqueo del nervio intercostal se utilizan 3 ml
de una solucion al 1 % (30 mg de hidrocloruro de
lidocaina).

- Para bloqueo paracervical se emplean 10 ml de
una disolucién al 1 % (100 mg de clorhidrato de li-
docadina), aplicandose en cada lado y repitiéndose
si es necesario con una frecuencia no inferior a 90
minutos.

- Para bloqueo paravertebral se usan de 3 - 5 ml de
una solucion al 1 % (30 - 50 mg de hidrocloruro de
lidocaina).

- Para bloqueo pudendal se aconsejan dosificacio-
nes de 10 ml de una disolucion al 1 % (100 mg de
clorhidrato de lidocaina), utilizandose en cada lado.

- Para bloqueo retrobulbar se aplica de 3 - 5 ml de
una solucion al 4 % (120 - 200 g de hidrocloruro
de lidocaina).

Las disoluciones de clorhidrato de lidocaina que

contienen ademas adrenalina, a una concentracién

1/200.000 6 menor, se emplean para anestesia por

bloqueo nervioso; altas concentraciones son rara-

mente necesarias, excepto en odontologia. Para
uso dental, se utiliza una solucién al 2 % con adre-
nalina de 1/100.000 - 1/50.000, por infiltracion para
el bloqueo nervioso de una canlidad de disolucion
de 1 -5 ml (20 - 100 mg de hidrocloruro de lidocai-
na). La cantidad maxima recomendada para estos

fines es de 200 mg cuando se emplea sola y de 500

mg cuando va asociada con adrenalina.

También se usa para el bloqueo nervioso simpatico,

en forma de solucion al 1 %, en dosis de 5 ml (50

mg de clorhidrato de lidocaina) para bloqueo cervi-

cal,y de 5 - 10 ml (50 - 100 mg de hidrocloruro de
lidocaina) para bloqueo lumbar.

Para anestesia epidural se aconsejan las siguientes

dosificaciones:

- Zona lumbar: 25 --30 ml de una disolucion al 1 %
(250 - 300 mg de clorhidrato de lidocaina) para
analgesia, y 15 - 20 ml de una solucién al 1,5 %
(225 - 300 mg de hidrogcloruro de lidocaina) 6 10 -
15 ml de una disolucién al 2 % (200 - 300 mg de
clorhidrato de lidocaina) para anestesia.

- Zona toracica: 20 - 30 ml de una solucién al 1 %
(200 - 300 mg de hidrocloruro de lidocaina) para
anestesia.

- Zona coccigea: 20 - 30 ml de una disolucion al 1
% (200 - 300 mg de clorhidrato de lidocaina) para
anestesia en obstetricia, y 15 - 20 ml de una solu-
cion al 1,5 % (225 - 300 mg de hidrocloruro de li-
docaina) en anestesia quirdrgica.

Para una anestesia epidural continua, las dosis ma-
ximas no pueden repetirse con una frecuencia infe-
rior a 90 minutos.
En anestesia espinal se utiliza una disolucion hiper-
bérica de lidocaina clorhidrato al 1,5 6 5 % en solu-
cién de glucosa al 7,5 %. Dosificaciones de hasta 1
ml de disolucion al 5 % (50 mg de clorhidrato de Ii-
docaina) y de 600 microlitros a 1 ml de solucion al
1,5 % (9 - 15 mg de hidrocloruro de lidocaina) se
han empleado durante el parto. Dosis de hasta 1,5
ml de una disolucion al 5 % (75 mg de clorhidrato de
lidocaina) se han usado para casos de cesarea, y
de hasta 2 ml de solucién al 5 % (100 mg de hidro-
cloruro de lidocaina) en cirugia.
Para anestesia intravenosa regional, se utiliza una
disolucion al 0,5 % en dosificaciones de 10 - 60 ml
(50 - 300 mg de clorhidrato de lidocaina). En nifios
se emplea una solucién del 0,25 - 0.5 %, recomen-
dandose que la dosis maxima de hidrocloruro de li-
docaina sea de 3 mg/kg de peso.
Ademads, la lidocaina es un agente antiarritmico de
la clase Ib usado en la terapia de las taquicardias
ventriculares, siendo el farmaco de eleccién en las
arritmias ventriculares asociadas con infarto de
miocardio agudo, utilizada en resucitacion cardio-
pulmonar y en el control de la fibrilacidn ventricular,
generalmente en pacientes que no responden a
cardioversion y adrenalina. En casos de resucita-
cién cardiopulmonar, se administra intravenosa-
mente, en una unica dosificacion de 100 mg o, si la
via intravenosa no puede ser establecida, dos dosis
por via endotraqueal; si no hay respuesta pueden
ser necesarias otras medidas, incluyendo modifica-
ciones en la técnica de desfibrilacion y empleo de
otros antiarritmicos. En otras circunstancias, se usa
en dosificaciones de ataque, seguido por infusion;
las dosis habituales son de 1 - 1,5 mag/kg de peso,
en inyeccion intravenosa directa, a un ritmo de 25 -
50 mg/minuto. Si no se observa efecto en 5 minu-
tos, puede repetirse hasta un maximo de 200 - 300
mg en 1 hora. Una infusion intravenosa continua es
habitualmente administrada durante la dosificacion
de ataque, en cantidades de 20 - 50 microgra-
mos/kg de peso y a un ritmo de 1 - 4 mg/minuto,
hasta un maximo de 300 mg en 1 hora. Raramente
es necesario continuar con esta infusion durante
mas de 24 horas. Las dosis de ataque aconsejadas
en pediatria son de 500 microgramos - 1 mg '

peso, repitiéndose si hiciera falta, hasta un i

de 3 - 5 mg/kg de peso, seguidos de una ir

continua de 10 - 50 microgramos/kg de pes¢

nuto.

Se ha utilizado en el tratamiento de 1a arritnua pos

inyeccion intramuscular en el musculo deltoides, en
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dosificaciones de 4 - 5 mg/kg de peso, repitiéndose
si es necesario después de 60 - 90 minutos, hasta
un maximo de 300 mg/hora. Sin embargo, esta rula
solamente debe ser empleada como allernativa a la
administracion intravenosa cuando la monitoriza-
cién del electrocardiograma no es posible.
También, se ha usado por infusién intravenosa en la
terapia del status epilepticus refractario.

La hialuronidasa se ha anadido a algunas prepara-
ciones de clorhidrato de lidecaina utilizadas para
anestesia superficial o por infiltracién, pero puede
potenciar la absorcion sistémica.

Ademas, forma parte de la composicion de algunos
inyectables con corticosteroides de accion retarda-
da, para prevenir el dolor, prurito e irritacion local.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Las reacciones adversas son en general infrecuen-
tes, aunque moderadamente importantes, El perfil
toxicolégico es similar al del resto de los anestési-
cos locales tipo amida, aunque de forma menos
acentuada, apareciendo los efectos con menor fre-
cuencia. En la mayor parte de los casos estan rela-
cionadas con la dosis, pudiendo ser consecuencia
de niveles plasmaticos altos, originados por una do-
sificacion elevada, por absorcién rapida o por in-
yeccién accidental intravascular, aunque también
pueden ser debidos a una hipersensibilidad, idiosin-
crasia o disminucién en parte de la tolerancia del in-
dividuo: las manifestaciones mas caracteristicas
son excitacion, mareos, tinnitus, vision borrosa,
nauseas, vomitos, temblores y convulsiones.

El entumecimiento de la lengua y la region perioral
pueden ser un primer sintoma de toxicidad sistémica.
Después de excitacion puede ocasionar depresion
con somnolencia, depresion respiratoria y coma, in-
cluso con depresién miocardica, hipotension, bradi-
cardia, arritmia y parada cardiaca.
Excepcionalmente, pueden darse reacciones alérgi-
cas, como urticaria y reaccion anafilactoide, y me-
tahemoglobinemia.

PRECAUCIONES:

Esta contraindicada en alergia a anestésicos loca-
les tipo amida, aunque existe riesgo de alergia cru-
zada con otros anestésicos.

Debera realizarse un especial control médico en pa-
cientes con epilepsia, blogueo cardiaco, bradicar-
dia, insuficiencia hepatica, shock grave, o cuando
debido a su lugar de aplicacion o a la utilizacién de
dosis altas pudieran producirse concentraciones
plasmaticas altas. No es recomendable su empleo
sobre areas inflamadas o infectadas.

Los ancianos, nifios e individuos muy debilitados
son mas susceptibles a los efectos toxicos, espe-
ciaimente en situaciones donde hay riesgo de ab-
sorcion sistémica.

En el caso de aparecer reacciones sistémicas, se
deben instaurar medidas para mantener la circula-
cion y la respiracion, y controlar las convulsiones.

Cuando se use en anestesia bucofaringea, se
aconseja no comer mientras persista ésta, ante el
riesgo de aspiracion o de morderse la lengua.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Gel de lidocaina

Clorhidrato de lidocaina o098
Carboximelilcelulosa sédica 2 %
Nipagin sodico 0,1 %
Agua deslilada, c.s.p. 100 g

Gotas oftdlmicas de lidocaina
Hidrocloruro de lidocaina 4q
Acefato de clorhexidina 10 mg
Agua destilada, c.s.p. 100 ml
Esterilizar al autoclave
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LINAZA HARINA

SINONIMIAS:
SEMEN LINI PULVERATUM. POLVO DE SEMILLA
DE LINO.

DESCRIPCION:

Esta formado por fragmentos de células epidé
cas externas de la testa de las semillas madur
secas de Linum usitatiesimum L. (Fam. Lindce
llenas de mucilago; por fragmentos de la capa co-
lenquimatosa subepidérmica que, vista en superfi-
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Anexo N°n

racion, hipotension ortostatica y vértiqo. Debido a
reacciones de hipersensibilidad puede darse icteri-
cia, eosinofilia y signos de alteracion de las funcio-
nes hepaticas.

La administracion parenteral de dosis elevadas
puede ocasionar arritiias cardiacas, recomendan-
dose un rango lento de inyeccion intramuscular o in-
travenosa.

La inyeccion intracavernosa puede originar priapis-
mo, hematoma, infecciones, fibrosis local y distor-
siones del pene, en tratamientos de larga duracion.
Los efectos secundarios sistémicos después de su
empleo intracavernoso son infrecuentes aunque in-
cluyen mareos y sincope, probablemente relaciona-
dos con los efeclos hipotensores de la papaverina,
asi como un test anormal de las funciones hepati-
cas.

PRECAUCIONES:

Debe utilizarse con precaucion en individuos con
motilidad gastrointestinal reducida, asi como en de-
sordenes de la conduccion cardiaca o trastornos
cardiovasculares, especialmente cuando se usa por
via parenteral. La inyeccion intravencsa esta con-
traindicada en enfermos con bloqueo atrioventricu-
lar completo.

En caso de inyeccion intracavernosa se debe ad-
vertir al paciente de la necesidad de buscar ayuda
médica si la ereccion contintia durante mas de 4 ho-
ras. )

Parece no tener fundamento la recomendacion de
que la papaverina debe administrarse con precau-
cion en pacientes con glaucoma.

INTERACCIONES:
La papaverina reduce la efectividad de levodopa,

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Cépsulas de papaverina
Papaverina clorhidrato
Para una cédpsula, n® 30

200 mg
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PARACETAMOL (DCI)

SINONIMIAS:

PARACETAMOLUM. p-ACETAMIDOFENOL. ACE -
TAMINOFENO. p-ACETAMINOFENOL. p-ACE 11
LAMINOFENOL. N-ACETIL-p-AMINOFENOL. 1
HIDROXIACETANILIDA. p-HIDROXIACE TANILIDA
4-HIDROXIFENILACE TAMIDA.

DESCRIPCION:
Se presenta como un polvo cristalino blanco, inoto
ro y ligeramente amargo.

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Soluble en 70 p. de aqua, 20 p. de
agua hirviendo, 7 - 10 p. de alcohol, 13 p. de aceto
na, 40 p. de glicerol y 9 p. de propilenglicol; scluble
en metanol, dimetilformamida. dicloruro de etileno,
acetato de elilo y soluciones de hidroxidos alcali
nos. Muy ligeramente soluble en cloroformo y prac
ticamente insoluble en éter, éter de petrolea, penta-
no, benceno y diclorometano. Una solucion acuosa
saturada presenta un pH 5,1 - 6,5.

Férmula molecular: C.H.NO.

Peso molecular: 1512

Punto de fusion: 168 - 172 "C

Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados y protegido de
la luz.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Disolver 50 mg de la sustancia que se examina
en metanol y diluir hasta 100,0 ml con el mismo
disolvente. A 1,0 ml de la disolucion, anadir 500
microlitros de acido clorhidrico 0,1 M y llevar
hasta 100,0 ml con metanol. Proteqger la solucion
de la luz biillante y medir inmediatamente 1;
absorbancia en el maximo de absoicion a 249
nm. La absorbancia especifica en el mavima
esta comprendida entre 860 - 980,

B. Adicionar 1 ml de acido clorhidrico a 100
problema, calentar a ebullicion durante !
tos, agregar 10 ml de agua y dejar entriai
forma ningtin precipitado. Al anadir 50 mic
de dicromato potasico 0,1 N se desarrolla un
color violeta que no vira a rojo.



C. Solubilizar 10 mg de prochucta en 10 ml de agua
y adicionar | gota de disolucion de cloruro férrico
al 2.5 °% (p/v); se origina un color azul violado.

D. Debe salisfacer la siguiente reaccion del grupo
acetilo:

- En un tubo de ensayo de aproximadamente
18 mm de diametro ex!erior y 180 mm de lon-
gitud, introducir unos 15 mg de muestra y 150
microlitros de dcido fosférico. Cerrar el tubo
de ensayo con un tapon que lleve en su inte-
rior otro pequeno tubo de ensayo de aproxi-
madamente 100 mm de longitud y 10 mm de
diametro exterior. Este pequeno tubo, lleno de
agua, actua como un refrigerante. En su
pared exterior retiene | gota de solucion de
nitrato de lantano al 5 ” (p/v). Calentar direc-
tamente a la llama durante 5 minutos.
Sequidamente, retirar el tubo de ensayo
pequeno, tomar la geta retenida y mezclarla
en una placa de gotas con 50 microlitros de
iodo 0,01 M. Agregar sobre el borde de la gota
50 microlitros de amoniaco diluido al 3,3 - 3,5
% (p/v). Después de 1 - 2 minutos, en la zona
limite aparece una coloracion azul que va
oscureciendo poco a poco y persiste un cierto
tiempo.

USOS TERAPEUTICOS:

Se lrata de un derivado del para-aminofenol, con

propiedades analgésicas y antipiréticas, pero sin

actividad antiinflamatoria. Se administra por via oral

o rectal en el tratamiento del dolor leve o moderado

y para la fiebre. Es el analgésico de eleccion en pa-

cientes para los cuales estin contraindicados los

salicilatos u otros antiinflamatorios no esteroidicos,

tales como asmaticos, individuos con historial de

ulcera péptica, o en nifos en los que los salicilatos

no se pueden utilizar debido al riesgo del sindrome

de Reye. :

Las dosis usuales para adultos por via oral es de

500 mg - 1 g cada 4 - 6 horas, hasta un maximo de

4 g diarios. En terapias prolongadas, se recomien-

dan dosilicaciones diarias no superiores a 2.6 g, a

menos que el paciente sea monitorizado. En pedia-

tria se aconsejan las siguientes dosis:

- Ninos menores de 3 meses: 10 mg/kg de peso, o
reducirla a 5 mg/kg si existe iclericia.

- Ninos de 3 meses a 1 ano: 60 - 120 mg.

- Ninos de 1 - 6 afos: 120 - 250 mg.

- Nifios de 6 - 12 afios: 259 - 500 mg.

Estas dosificaciones pueden repartirse en 3 - 4 to-

mas.

Por via rectal, en adullos, las dosis son similares a

las orales. Para uso pediatrico se recomiendan su-

positorios de 125 mg, sugiricndose en nifios de 1 -

5 anos de uno a dos supositorios cada 6 horas.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Las reacciones adversas scn en general infrecuen-
tes aunaue moderadamente importantes en algu-

nos casos, siendo las mAs caracteristicas alteracio
nes sanguineas tales como trombocitopenia, letico-
penia, pancitopenia, neutropenia, agranulocitosis y
anemia hemolitica; pancreatilis, erupciones exante-
maticas, urticaria, fiebre, hipoglucemia e ictericia.
Una intoxicacion aguda con una dosis unica de 6 g
o mas, puede manifestarse con mareos, nauseas,
vomitos, pérdida rlel apetito, dolor abdominal, som-
nolencia, confusiun, hipotension, sensibilidad hepa-
tica, arritmia cardiaca, ictericia e insuficiencia renal
y hepatica agude, con necrosis hepatica. En estos
casos se emplea como antidoto la acetilcisteina en
infusion intravenusa antes de transcurrir 8 horas
después de la ingestion masiva,

PRECAUCIONES:

Deberd realizarse un especial control clinico duran-
te su uso prolongado en individuos con insuficiencia
renal o hepatica, anemia o enfermedad cardiaca
grave.

Debe administrarse con precaucion cuando se utili-
ce junto con otros farmacos que afecten ai higado.
La fenacetina, metabolito del paracetamol, puede
oscurecer la orina.

Si se ha ingerido una sobredosis debe acudirse ra-
pidamente al médico, aunque no haya sintomatolo-
gia, pues ésta se manifiesta generalmente transci-
rridos tres dias. Se considera sobredosis la toma de
6 g 0 mas en adultos y de 100 mg/kg de peso en ni-
nos. Enfermos en tratamiento con barbituricos o al-
cohdlicos cronicos pueden ser susceptibles a 1a te-
xicidad por sobredosificacion.

INTERACCIONES:

La absorcion del paracetamol se acelera con meto-
clopramida. Su excrecion puede verse alectada y
las concentraciones plasimaticas alteradas cuando
se usa junto con probenecid.

Potencia el efecto de acenocumarol, fenprocumona
y warfarina, e inhibe la accion de bromuro de glico-
pirronio y bromuro de propantelina. Potencia la toxi-
cidad del cloranfenicol.

Su respuesta se ve alterada por babituricos y su
efecto se inhibe por colestipol, colestiramina y es-
trogenos. Se incrementa su toxicidad por alcohol
elilico y se aurnenta el efecto y la toxicidad por iso-
niazida.

El paracetamol puede alterar valores analiticos en
sangre, produciendo un aumento bioldgico de tran-
saminasas (ALT y AST), fosfatasa alcalina, amonia-
co, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa
(LDH) y urea; y un aumento por interferencia anali-
tica de glucosa, teofilina y cido Urico. En orina nri.
gina una reduccion biolégica y por inter
analitica de glucosa y un aumento por inter
analitica de metadrenalina y acido urico.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Capsulas de paracetamol
Paracetamol
Para una capsula, n® 30

500 mg
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Supositorios infantiles de paracetamol
Paracetamol _ 300 mg
Para un supositorio, n® 15
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PARAFINA

SINONIMIAS:

PARAFFINUM DURUM. PARAFFINUM SOLIDUM.
CERA DE PARAFINA. CERESINA. PARAFINA
BLANCA. PARAFINA DURA. PARRAFINA SOLIDA.
VASELINA SOLIDA.

DESCRIPCION:

Es una mezcla purificada de hidrocarburos satura-
dos sdlidos obtenida de las ceras de parafina bruta
durante la produccion de aceites de petroleo.

Se presenta como una masa solida de estructura
cristalina, incolora o blanca opaca, traslucida, lige-
ramente untuosa al tacto, inodora y casi insipida.
Se puede esterilizar por calentamiento a 150 °C du-
rante 1 hora. Fundida, no muestra fluorescencia a la
luz diurna.

PROPIEDADES FiSICAS:

Solubilidad: Practicamente inscluble en agua,
acetona y alcohol absoluto; solubie en cloroformo,
éter, éter de peltréleo, aceites volatiles y mas en
aceites fijos calientes y cloruro de rnetileno. Ligera-
mente soluble en alcohol y libremente soluble en
disulfuro de carbono. Puede mezclarse con nume-
rosas ceras si previamente se funden y se dejan
enfriar.

Formula empirica: C.H....

Densidad: 0,84 - 0,89 a 20 "'C

Punto de fusion: Exislen varios grados con dife
rentes puntos de fusion especificos, que oscilan en-
tre 40 - 80 "C.

Punto de ebullicion: Superior a 360 “C

Punto de solidificacion: Entre 47 - 65 "C
Condiciones de conservacion: Almacenar en re-
cipientes herméticamente cerrados, protegido de la
luz y a una temperatura inferior a 40 "C.

REACCIONES DE IDENTIFICACION:

A. Calentar fuertemente la sustancia que se exami-
na; arde con llama luminosa y deposita carbono.

B. Calentar unos 500 mg de muestra en un tubo de
ensayo seco con un volumen igual de azufre: Ia
mezcla desprende acido sulfhidrico y toma color
negro debido a la liberacion de carbono.

C. Calentar al bano maria una mezcla de producto
y alcohol, y agitar cuando se logre la fusion de
ésta; una vez fria la mezcla, el alcohol no pre-
senta reaccion acida.

D. Mezclar en frio el problema con los acidos nitri-
co y sulfirico; no se produce reaccion ni cambio
de color.

USOS TERAPEUTICOS:

Se trata de un agente con propiedades emolientes,
ya que al ser aplicada sobre la piel la protege y
ablanda aumentando su flexiblidad. Posee la venta-
ja sobre las grasas de no enranciarse y, por lo tan-
to, de no provocar irritacion cutanea ni olor desa-
gradable. No se absorbe a través de la piel ni facili-
ta la absorcion de los principios activos incorpora-
dos a las formulaciones que la incluyan.

Se emplea como agente de consistencia y base de
pomadas y emulsiones, en preparaciones farma-
céuticas topicas. También se usa en la elaboracion
del recubrimiento de capsulas y comprimidos.
Existe una variedad de parafina que funde entre 43
- 46 °C, que se utiliza en fisioterapia en forma de
banos de cera parafinada para el alivio del dolor de
articulaciones inflamadas y esguinces.
Antiguamente, se empleaban parafinas de bajo
punto de fusion en forma de inyecciones intersticia-
les en cirugia plastica, especialmente para corregir
deformidades de nariz y orejas.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Las inyecciones de parafina en los tejidos puede
causar reacciones granulomatosas.

EJEMPLOS DE FORMULACION:
Ungtiento de parafina

Parafina dura 3%
Cera blanca 2%
Alcohol cetoestearilico 5 %

Vaselina filante, c.s.p. 100 g

BIBLIOGRAFIA: _
- REAL FABRMACOPEA ESPANOLA. 1* Edicion. E¢
nisterio de Sanidad y Consumo. Madrid, 1997 p. 1118

— 755~






92

Analisis de los resultados

Como se puede observar, todas las formas farmacéuticas contenidas en
la propuesta de manual son factibles para su elaboracién, siempre y
cuando estén bajo la supervision técnica del Quimico Farmacéutico
responsable y que la materia prima esté disponible para su elaboracién
ya que se ha logrado realizar de manera experimental 8 productos
propuestos en el manual.
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5.5 Determinar los costos de elaboracion de los preparados magistrales

gue se elaboraron.

A continuacion se detallan los costos de materia prima por unidad.

Medicamento Costo $
1 Ampolla de Morfina 10 mg $1.880
1 Tableta de Morfina de 60 mg $2.860
1 Gramo de Carboximetilcelulosa $0.007
1 Gramo de Glicerina $0.044
1 Gramo de Acido Citrico $0.002
1 Mililitro de Jarabe Simple $0.010
1 Tableta de Metronidazol $0.050
1 Tableta de Lorazepam $0.750
1 Tableta de Metadona $0.930
1 Tableta de Carbamazepina $0.250
1 Frasco de Lidocaina al 2% $3.060
1 mililitro de agua destilada $0.001

1 mL de Nistatina $0.162



A continuacién se detallan los costos de produccién por cada 50 mL de

producto magistral terminado.

Costo de produccion del preparado magistral en farmacia HDP

Gel de Morfina (2 mg/mL)

Morfina ampolla 10 x $1.880 =$18.800
gr de Carboximetilcelulosa 2.5 x $0.007 =$0. 016
gr de Glicerina 6.6 x $0.044 = $0. 264
mL de Agua destilada 50 x $0.001 =$0. 033
Total =$19.113
Gel de Metronidazol 2% + Lidocaina 2%
Tabletas de Metronidazol 2 X $0.050 =$0.100
Frasco de Lidocaina 1 x $3.060 =$3.060
grde C. M. C. 0.8 x $0.007 =$0.005
gr de Glicerina 6 x$0.044 =$0.264
Total =$3.429
Jarabe de Lorazepam (2mg/mL)
Tabletas de Lorazepam 10 x $0.750 =$7.500
gr De Glicerina 6 x $0.044 =3$0.264
mL de Jarabe simple 20 x $0.010 =$0.200
mL de Agua destilada 23.4 x $0.001 =$0.023
Total =$8.064
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Solucion de Metadona (3mg/mL)

Tableta de Metadona 15 x $0.930 =$13.950

gr de Acido citrico 0.02 $0.002 =$0.00004

mL de Agua destilada 50 x $0.001 =$0.050

Total =$14.0004
Jarabe de Carbamazepina

Tabletas de Carbamazepina 10 x $0.250 =$2.500

gr de Glicerina 6.0 x $0.044 =$0.264

mL de Agua destilada 30 .0x$0.001 =$0.03

mL de Jarabe simple 13.4x $0.010 =$0.134

Total =$2.928

Colutorio de Nistatina 100000 Ul + Lidocaina 2%/ 1 mL

mL de Nistatina 5.0 x0.162 =$0.810
Frascos de Lidocaina 1.0 x 3.060 =$3.060
grde C. M. C. 0.5 x 0.007 =$0.004
gr de Glicerina 8.5 x 0.044 =3$0.374
Total =$ 4.248
Jarabe de morfina (20 mg/mL)
Morfina 60 mg tabletas 10.0 x $2.860 =$28.600
Glicerina 6.0 x $0.044 =$ 0.264
Agua destilada 30.0 x $0.001 =$ 0.030
Jarabe simple 20.0 x $0.010 =$ 0.200
Total =$29.094
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Colutorio de Metronidazol vy Lidocaina

Tabletas de metronidazol 2.0 x $0.050 =$0.100
Frasco de Lidocaina 1.0 x $3.060 =$3.060
grde C. M. C. 0.5 x $0.007 =$0.004
ar de Glicerina 8.5 0 $0.044 =$0.374
Total =$3.538

Analisis de resultados

Con los costos antes expuestos, se puede observar que los costos de
produccion son accesibles, ya que el fin de los cuidados paliativos, es brindar
un servicio de calidad sin importar los costos que este conlleva. Por ende el
servicio de farmacia puede garantizar la eficacia de las férmulas magistrales a
un costo de inversién accesible, debido a que la materia prima puede ser
adquirida directamente de los proveedores para la elaboracion de los

preparados magistrales, garantizando intrinsecamente estabilidad y eficacia.



CAPITULO VI

CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

El servicio de farmacia del Hospital Divina Providencia, no cuenta con
una base de datos que muestre el consumo de Preparados Magistrales
que facilite la demanda y productividad del area.

Actualmente los preparados magistrales que se elaboran son prescritos,
por el personal médico, para tratar sintomas concretos como mucositis,
dolor neuropatico, dolor gastrico, olor desagradable a causa de bacterias
anaerobias en ulceras dérmicas, y otros que padecen los pacientes del

Hospital Divina Providencia.

La prescripcion médica en el Hospital Divina Providencia que mas se
utiliza es la soluciéon de metronidazol que se utiliza en duchas vaginales y

pocas veces en el lavado de ulceras de piel.

Los preparados magistrales que se elaboran en el Hospital Divina
Providencia son prescritos de acuerdo a la materia prima en existencia

en farmacia.

El proceso de formulacién y elaboracion de preparados magistrales
permiti6 demostrar la factibilidad de sistematizacion de procedimientos,
mejorando la calidad del producto terminado desde la obtencién de su
prescripcion hasta el momento de entrega del medicamento;

disminuyendo significativamente errores al momento de su elaboracion.

La propuesta del manual de procedimientos para el area de Preparados
Magistrales, valida la presencia y la experticia del Quimico Farmaceéutico

en procesos relacionados con la elaboracién de Preparados Magistrales.
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7. Los preparados magistrales que se elaboraron en las instalaciones de la
farmacia, a pesar de que carece de material, equipo e instalaciones
adecuadas para su elaboracion, fueron administrados en pacientes
internos del hospital, dando el resultado esperado a corto plazo al

momento de utilizarlos.

8. El Manual de Procedimientos de Preparados Magistrales, servird de
herramienta de trabajo para el personal Quimico Farmacéutico que
labora actualmente en el servicio de farmacia, como también para la

induccién para personal nuevo y estudiantes en servicio social.

9. Los preparados magistrales propuestos son de facil acceso vy

administracion ya que los costos no son elevados.



CAPITULO VII

RECOMENDACIONES
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7.0RECOMENDACIONES

1. Crear en el Hospital deberia crear una base de datos que permita
determinar los costos de produccion por afio, facilitando asi, la
adquisicibn de materia prima de acuerdo a la demanda de los
Preparados Magistrales que se producen en ese periodo.

2. Con la propuesta de los procedimientos de los preparados magistrales
los médicos pueden prescribir con mayor libertad los preparados
magistrales, presentes en el manual de procedimientos, y asi brindar
mejor el servicio paliativo en concreto, a los tratamientos de diferentes

patologias.

3. El Hospital Divina Providencia, deberd gestionar con un laboratorio la
obtencion de materia prima para la elaboracion de los Preparados

Magistrales propuestos en el manual.

4. Que las autoridades competentes del Hospital Divina Providencia
gestione los insumos necesarios como: un estante de almacenamiento
de materia prima y producto terminado, como lo son un fregadero de
pedal, aire acondicionado para mantener una temperatura constante y
estable, mesa de acero inoxidable, paredes lisas con pintura epoéxica;
cristaleria volumétrica (beackers, probetas, balones volumétricos),
agitadores de vidrio espatulas de acero inoxidable, cocina eléctrica,
moldes para supositorios y refrigeradora, balanza analitica y balanza
analitica digital, mortero y pistilo; de esta manera brindar una mayor

calidad e inocuidad de los preparados magistrales.
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Ensayar nuevas formulaciones los cuales no estén contemplados en la
propuesta del manual, con el fin de ampliar el nUmero y naturaleza de

procedimientos.

Una vez el manual sea implementado deberé ser actualizado cada afio

de acuerdo a las normativas existentes.

La elaboracién de los Preparados Magistrales sean de responsabilidad

exclusiva del personal de farmacia.

EL Hospital Divina Providencia deberia hacer un convenio con la
Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, para
fortalecer los conocimientos tedricos-practicos en el area de cuidados

paliativos.
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GLOSARIO

Agua destilada: Es aquella a la que se le han eliminado las impurezas e iones

mediante destilacion.

Buenas Préacticas de Preparacion de medicamentos magistrales: Es el
conjunto de normas y procedimientos que contribuyen a asegurar la calidad de

los medicamentos magistrales.

C. M. C.: Carboximetilcelulosa.

Etiqueta: cualquier marbete, rotulo, marca o imagen gréafica escrita, impresa,
estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible a contener el medicamento

incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

Jarabe simple: Es el conjunto de agua destilada y sacarosa en proporciones
360 - 640 (sacarosa) para 1000 cc.

Limpieza: La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u

otras materias objetables.

Manual de procedimientos: es un documento que contiene la descripcion de
actividades en donde consignan en forma metddica las operaciones y pasos

que deben realizarse para desarrollar las funciones de una organizacion.

Materia prima: Especialidades medicinales, medicamentos y/o componentes

destinados para la preparacion de las M.N.P.
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Medicamento: es toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmaceéutica y se identifigue como tal por su actividad

farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

Preparado Magistral: Es todo medicamento destinado a un paciente
determinado, preparado por el farmacéutico o su direccion, segun las normas
técnicas del arte farmacéutico, a fin de cumplir expresamente una prescripcion
facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye; éste
sera dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que

se requiera Registro Sanitario para su expendio.

Procedimiento: Conjunto de operaciones que deben ser realizadas,
precauciones que deben ser adoptadas o medidas que deben ser aplicadas

directa o indirectamente en relacion con la preparacién de un producto.

Receta médica: es un documento escrito donde el médico describe el
tratamiento para el paciente, la concentracién y el tiempo de duracion del
tratamiento con un farmaco. Contiene la siguiente informacién: Nombre
completo, numero de cama, nivel del hospital, nimero de expediente, edad,

fecha de emision de la indicacion, firma del médico, sello de J. V. P. M.

Registros: Documentos escritos que proveen la historia de cada 108
producto y que acreditan la ejecucion de procedimientos o acciones

relacionadas con su preparacion y destino.

Sanitizacion: Es la reduccién del nimero de microorganismos presentes en las

superficies de edificios, instalaciones, maquinarias, utensilios, equipos,
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mediante tratamientos quimicos o métodos fisicos adecuados, hasta un nivel
que no constituya riesgo de contaminacion para los alimentos que se elaboren.

Solucion: es una mezcla de dos o mas componentes, perfectamente
homogénea ya que cada componente se mezcla intimamente con el otro, de

modo tal que pierden sus caracteristicas individuales.

Supositorio: Medicamento solido de forma alargada y acabado en punta que
se introduce por el ano, la vagina o la uretra; libera su ingrediente activo cuando

se funde con la temperatura del cuerpo.
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ANEXO N° 1

Universidad de El Salvador
Facultad de Quimicay Farmacia

GUIA PARA LA DETERMINACION DE LA DEMANDA DE PREPARADOS
MAGISTRALES EN BASE A LAS PATOLOGIAS DE INGRESO

Medicamento Forma Via de . Tiempo de
Dosis

prescrito farmacéutica administracién administracion




ANEXO N° 2

Universidad de El Salvador

Facultad de Quimicay Farmacia

Entrevista dirigida al personal médico del Hospital Divina Providencia,
para la determinacion de demanda de formulaciones magistrales.

A continuacion se le mostraran algunos preparados magistrales que el personal
medico suele prescribir, de acuerdo a revision de expedientes. Llene la parte en
blanco de acuerdo al preparado mencionado.

PREPARADO

INDICACION

MOTIVO DE LA
INDICACION

Enema artesanal

Sin. De Bicarbonato de
sodio

Nistatina, colutorio

Sin. de Metronidazol

SIin. De Metadona

Sin. De N-
Butilhioscina

Lidocaina + Nistatina,
colutorio

Acetato de calcio +
sulfato de aluminio

Infusion de morfina +
solucién salina normal

Hidréxido de aluminio
+ hidréxido de
magnesio + lidocaina
+ nistatina, colutorio

Ademas de los antes mencionados ¢Qué otras formulaciones magistrales
recomendaria? Y ¢, Cual seria su indicacion y motivo de la indicacion?



ANEXO N° 3

RESULTADOS DE LA ENCEUSTA AL PERSONALQUIMICO
FARMACEUTICO DEL HOSPITAL DIVINA PROVIDENCIA

Universidad de El Salvador

Facultad de Quimica y Farmacia

Entrevista dirigida al personal Quimico Farmacéutico del Hospital Divina

Providencia.

Objetivo: conocer cuales Preparados Magistrales se elaboran con mayor

frecuencia en el Hospital Divina Providencia.

1. ¢Cudl es la importancia de los preparados magistrales en cuidados
paliativos?
Son importantes porque permiten cumplir dosis individualizadas de
acuerdo a las necesidades de cada paciente. Transformando formas
farmacéuticas existentes disefiadas para vias de administracion

especificas a otras.

2. ¢Se elaboran Preparados Magistrales dentro del Hospital Divina
Providencia?
SI _ X NO



. ¢Desde hace cuénto tiempo se elaboran los Preparados Magistrales

en el Hospital Divina Providencia? Aproximadamente 10 afios

. ¢Cudles Preparados Magistrales son los mas utilizados dentro del
Hospital Divina Providencia?

e Solucién Torna: Metronidazol 500 mg tableta + SSN 0.9% 500
ml

e Colutorios de MAALOX +Lidocaina 2% +Nistatina frasco

e Solucion de Metadona

e Saliva Artificial

e Soluciéon de Ranitidina

. Actualmente ¢Quién 0 quiénes son los responsables de la
elaboracion de estos preparados?

Personal de Enfermeria

. ¢,Con que materia prima los elaboran?

Se elaboran a partir de los medicamentos necesarios disponibles en
la farmacia del hospital, tales como: Metronidazol 500 mg tableta,
maalox frasco, nistatina 10000 Ul frasco, Lidocaina al 2% frasco,
Metadona 10 mg tableta.

. ¢Actualmente, donde se elaboran los preparados magistrales
prescritos en el hospital?
Se elaboran en el &rea de almacenamiento de insumos y materiales

médicos del personal de enfermeria.



8. ¢CoOmo se instituyo la técnica actual de elaboracion de los preparados
magistrales?
Por recomendacion de recursos médico que conocen del uso de
estos medicamentos en otros hospitales y que han sido probados

obteniendo el resultado esperado.

9. ¢Sabe usted como se garantiza la inocuidad de los preparados

magistrales al momento de su elaboracion? No

Si NO _ X
10.¢Como se almacena el preparado magistral una vez elaborado y no
es dispensando inmediatamente?
El preparado es utilizado inmediatamente después de su elaboraciéon

y no se almacena porque se administra en su totalidad.



