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Necesidad de formulacion
magistral en el paciente pediatrico

» 25 - 40 % de la poblacion mundial esta por debajo
de 18 anos de edad.

* Los pacientes pediatricos tienen PECULIARIDADES
UNICAS fisiologicas, farmacocinéticas/dinamicas y
de efectos adversos.

<+ Padecen enfermedades agudas y cronicas

% Los farmacos no actlan a no ser que se tomen en

la dosis y formulacién apropiadas.
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Ausencia de medicamentos
adecuados

» 34 de los medicamentos aprobados para adultos
no tienen la indicacion en la poblacion pediatrica

> Los medicamentos sin indicacion aprobada no
estan disponibles en formulaciones apropiadas

» MUCHOS DE ESTOS FARMACOS TIENEN USOS
TERAPEUTICOS EN EL PACIENTE PEDIATRICO

O B
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Poblacion pediatrica

Neonatos Enfermedad

Lactantes aguda o

Ninos en edad escolar cronica
Adolescentes Tratamiento farmacolégico ‘l

DE ESTUDIQ

Preparacion de medicamentos como
formula magistral para poder
atender al paciente
HOSPITALIZADO y AMBULATORIO

Tratamiento farmacolégico DEBE ADAPTARSE
a las caracteristicas Unicas del paciente
pedidtrico de tipo fisiolégico y de respuesta al
farmaco.




FORMULAS MAGISTRALES ELABORADAS DURANTE EL ANO 2010

ABACAVIR - LAMIVUDINA céapsulas
ACETAZOLAMIDA 25 mg/ml susp oral
ACIDO ACETILSALICILICO capsulas
ACITRETINA 2,5 mg capsulas
ALOPURINOL 20 mg/ml jarabe
AMIODARONA 5 mg/ml susp oral
AMITRIPTILINA 2,5 mg / mL sol oral
AMLODIPINO 1 mg/mL susp oral
ARGININA 75 mg / ml sol oral
AZATIOPRINA 10mg/ml Susp oral
BENZOATO SODIC 250 mg / ml Sol oral
CAFEINA BASE 10 mg / ml sol oral
CAPTOPRIL 1 mg/ml sol oral
CARBAMAZEPINA 40 mg/mL susp oral
CARVEDILOL 1 mg/ml susp oral
CELECOXIB 100 mg / capsulas
CICLOFOSFAMIDA 10 mg/ml jarabe
CINACALCET capsulas

CISTEAMINA 0,55 % colirio

CITRULINA 50 mg / ml sol oral
CLONIDINA 10 mcg/ml susp oral
DEXAMETASONA (Fosfato) jarabe 1mg/ml
DIAMINOPIRIDINA-3,4 capsulas
DIAZOXID 5 mg/ ml susp oral
DIPIRIDAMOL 10 mg/ml susp oral
ESPIRONOLACTONA 5 mg/ml susp oral
ETAMBUTOL HCI cépsulas

ETOPOSIDO 20 mg/ml, Sol oral
FENILBUTIRATO SODICo 200 mg/mL susp oral
FENITOINA 6 mg/mL susp oral
FENOBARBITAL 10 mg/ mL susp oral
FENOFIBRATO capsulas

FLECAINIDA Acetat 20 mg/ml,susp oral
FUROSEMIDA 2 mg/Ml sol oral
GABAPENTINA 100 mg/mL susp oral
GLUTAMINA 4 g / 8 ml susp oral

HIDRALAZINA 10 mg/mL sol.oral

HIDRAT DE CLORAL 100 mg / ml jarabe
HIDROCLOROTIAZIDA 2 mg/ml susp oral
HIDROCORTISONA 1 mg/ml susp oral
HIDROXICLOROQUINA capsulas
HIDROXITRIPTOFANO capsulas

IODURO POTASICO 16 mg/mL sol oral
ISOLEUCINA 20 mg/ml sol oral
LABETALOL 40 mg/ml susp oral
LEVAMISOL 50 mg capsulas

LEVODOPA 5 mg/ml CARBIDOPA 1,25 mg/ml susp oral
LIDOCAINA 4% GEL TOPICO

LOSARTAN 2,5 mg/mL susp oral
MERCAPTOPURINA 50 mg/mL susp oral
MIDAZOLAM 2,5 mg/ml jarabe
MITOMICINA-C 0,2 mg/ml colirio
NIFEDIPINO 4 mg/ml susp oral
OMEPRAZOL 2 mg/mL susp oral
OSELTAMIVIR 15 mg/mL sol oral
PIRIDOXINA 50 mg cdpsulas
PIRIMETAMINA 2 mg/ml susp oral
PROPRANOLOL CIH 1 mg/ml sol oral
RANITIDINA 5 mg/ml, sol. Oral
RIBOFLAVINA 100 mg capsulas
SEVELAMER 40 mg/ml susp oral
SILDENAFILO (citrat) 2,5 mg/ml susp oral
SOHL-2 -Policitra LC sol oral
SULFADIAZINA 100 mg/ml sol oral
SULFASALAZINA 100 mg/ml susp oral
TACROLIMUS 1 mg/mL susp oral
TEMOZOLAMIDA 10 mg / mL susp oral
TIAMINA 100 mg/ml susp oral
URSODESOXICOLICO ACIDO 15 mg/mL susp oral
VALINA 20 mg/ml sol oral

ZINC SULFAT (10 mg Zn elemento / ml) sol oral




> Diureticos:
Espironolactona 5 mg/mL susp oral
Furosemida 2 mg/mL sol oral
Hidroclorotiazida 2 mg/mL susp oral

» Antihipertensivos:

Metoprolol 10 mg/mL susp oral
Labetalol 40 mg/mL susp oral
Captopril 1 mg/mL sol oral
Nifedipino 4 mg/mL susp oral
Hidralazina 10 mg/mL sol oral
Minoxidilo 1 mg/mL sol oral
Losartan 2,5 mg/mL susp oral

» Inmunosupresores
Azatioprina 2 mg/mL susp oral
Tacrolimus 1 mg/mL susp oral

> Corticoides
Hidrocortisona 2 mg/mL susp oral
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> Inmunomoduladores
Levamisol 50 mg caps

> Citostaticos
Ciclofosfamida 10 mg/mL jarabe
Mercaptopurina 50 mg/mL susp oral
> Metabolismo del fosforo y equilibrio acido — base
Sol.Policitra LC [ + fésforo]
Sevelamer 40 mg/mL susp oral
> Trat. especifico Cistinosis
Cisteamina 0,55% colirio
> Antiepilépticos
Fenobarbital 10 mg/mL susp oral
Gabapentina 100 mg/mL susp oral
> Reflujo gastroesofagico - Ulcera gastroduodenal

Omeprazol 2 mg/mL susp oral
Ranitidina 5 mg/mL sol oral
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Objetivo:

Medicamento que:

> Tenga una FORMA FARMACEUTICA ADECUADA A
CADA EDAD.

> EFICAZ

» SEGURO
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Forma farmacéutica adecuada
a cada grupo de edad:

Por via oral:
- Ninos < 2 anos: gotas

- Ninos a partir 2 anos:
soluciones/suspensiones, FF
efervescentes, comp. dispersables,
sobres

- Ninos a partir 6/8 ahos: capsulas y
comprimidos.
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Comprimidos:

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

¢Como fraccionar los
comprimidos?
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Sobres

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

e No es una forma
farmacéutica pediatrica

e Vigilar las formas
efervescentes
(bicarbonato)
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Cdpsulas de gelatina dura

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

Se pueden abrir y mezclar
su contenido con liquidos o
comida compatibles
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Capsulas con grdnulos
entéricos, ...

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

-Omeprazol
-Enzimas pancreaticos
-Topiramato

Medicidon de la dosis en
la probeta graduada
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Cdpsulas de gelatina
blanda

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

* s @ Se pueden vaciar y
= =S ¢ mezclar con alimentos
o ricCOS en grasas o0 en
B algunos casos disolverlas
con agua o leche tibia
Isotretinoina (37°C)
Calcitriol
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Polvos

PRIMERA OPCION

ADECUACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
DISENADAS PARA ADULTOS

Benzoato sodico
Arginina

Valina
Isoleucina
Serina

¢Como dosificar FF en polvo?

r,,-'-l

I f
- .'" - el b
MR et Y e
- i gt 1.2 '

Sart IGAN de Vi ©



SEGUNDA OPCION

FORMULACION MAGISTRAL

e Formulacion conveniente y de facil
administracion para la edad del paciente

e Disponer de datos de estabilidad,
biodisponibilidad...

e Disponer de datos de indicacion y
posologia

e Que la FM sea facil de preparar, que
tenga un aspecto agradable y que sea
estable

e Utilizar el minimo de excipientes y que
sean seguros en todos los grupos de
edad

ol il el g



Con todos los recursos y conocimientos de
que disponemos el objetivo final es cubrir el
vacio terapéutico existente
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1. Deteccion del pro

blema ?

F. Mac:|28/05/2009 | Peso: |4.84) Altura: {00 Sup. Cor;

Creatininalrmg.ml]:

0.0

Aclararmienta Cr [mlk);

Dir./Dira Respon:

Firma - 5DR

D'pto. Hezpaon:

.0 me Cama;5hs
(.0
CARDIOLOGIA

Diagnastico:

i

2802009 - Proc.; 14036558 - Sin diagnosticar

—-3 Farmulas

- Productn

M agiztrales
OF 0.8 mg CA8 hores
OR 2.5 mg C/A24 hares

OR 0.6 rmg C/8 hares

- 3§ FUROSEMIDA 2 MG/ML SOL. ORAL
- Hy ESPIFIDHDL&ETDH.&EMGIML 50L

-3 CAPTOFRRIL 1 MGAL SOL ORAL

- @ ASP

RIMA 10 MG CAPS
OF 14 mg alaz 9

V'

-2

_nd'

ot Jgan de D @

pindamal [1cc=10ma]

OR 3 mg C/3 hores

OR 3 mg CA3 hores

piridamal [1zc=10mg] [ho porta la familia)




2. Documentacion de que
disponemos

En las fuentes de informacion
biomeédica: libros, bases de datos,... se
hace una busqueda de la indicacion,
dosis, posibles medicamentos o
formulas magistrales disponibles para
comprobar y validar la prescripcion
medica.

sart3gan de D & e B



Documentacion de que
disponemos (i)

DOSAGE
HANDBOOK

Including
Meonatal Dosing, Drug Administration,

& Extemporaneous Preparations

%PEDIATRIC

ot Jgan de D @

Es un buen libro de
Farmacologia Pedidtrica, MUY
PRACTICO, que empleamos
muy a menudo. Recoge en sus
monografias: Indicaciones,
dosis, efectos adversos i
ademas FORMULAS
MAGISTRALES que han ido
apareciendo en las
publicaciones especializadas,
expohiendo como se preparan
y su estabilidad.




Documentacion de que
disponemos (ii)

. También excelente y se
complementa bien con el

r childrer anterior en cuanto a
indicaciones, dosificacion,...
con la vision de un documento
europeo.
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2. Documentacion de que
disponemos (iii)

En las fuentes de informacion biomédica: libros,
bases de datos,... se hace una busqueda de la
indicacion, dosis, posibles medicamentos o
formulas magistrales disponibles para comprobar y
validar la prescripcion médica.

Neonatos, dosis como inhibidor de
la agregacion de plaquetas es

de 3-5 mg/kg de peso c/24h,
no aparece ninguna formula magistral.

ol il el g



ENLACES INFORMACION F. MAGISTRAL PEDIATRIA

Formulas Magistrales: The Hospital for Sick Children.
http://www.sickkids.ca/Pharmacy/Compounding-Service/index.htmi

Formulacion en Farmacia Pediatrica

http://www.manuelaatienza.es/03_formulacion.htm

Database of Oral Liquid Formulations

http://pharminfotech.co.nz/manual/Formulation/mixtures/index.htm

Formulas Magistrales en A.P. (Fisterra)

http://www.fisterra.com/material/formMag/formMag.asp

COMPOUNDING FORMULAS THE RECENT JOURNAL LITERATURE
ttp://pharmacy.dal.ca/Resources/Compounding.php

PADDOCK Laboratories

http://www.paddocklabs.com

SEFH - GEFP

http://www.sefh.es/gefp/formulas.php



ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

n " H— Hospital T Research T Learning _1
SickKids

Contactus | Getting to Sickkids | Newstoom | Directary | How to Make s Referral | Donate Now | [ Searct

Health-care
Visiting Programs and Health in Careers and About Professionals and
SickHKids Services Focus Volunteering SickHKids Students

PHarmacy F N

i

Hospital = Pharmacy =

Wiho we are

Wihat d - -
e Compounding service

Education and learning

Formulas Magistrales:
The Hospital for Sick Children.

http://www.sickkids.ca/Pharmacy/Compounding-Service/index.html
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ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

Formulacion en Farmacia
Pediatrica

Dra. Manuela Atienza

(Sevilla)

=
=
-
-
b= =
=
=
s

http://www.manuelaatienza.es/03_formulacion.htm
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ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

Formulation in Pharmacy Practice
2nd Edition - eMixt

http://pharminfotech.co.nz/manual/Formulation/mixtures/index.htm




ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

- CUADERNOS DE =~
FORMULACION MAGISTRAL

Palma de Mallorea 1998

Presertacife en Fdemet © YWictoria Sheares Fabanal (19935
Cuademos de Fommlaciie i

Sart JgAN de Vi @



ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

- »fisterra.com

¥+ Atenddn Primaria en |3 Red
Guias Clinicas = Ayuda en consulta = Medicamentos = Formacio

- d'-]. KL = % fAyuda enConsulta - Farmulas Magistrales er

r*'@ {f @ Formulas Magistrales en AP,

http://www.fisterra.com/material/formMag/formMag.asp

ol il el g




ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

DALHOUSIE Facuilty of Health Professions
UNIVERSITY 1 )

Inspnrnng Minds CU"EQE Uf Phﬂ“ﬂﬂﬂ‘f

2965 COLLEGE =T, HALIFAX, MOV A SCOTLA B3H 305 | 494-2378

Compounding

Compounding Formulas from the Recent Journal Literature

http://pharmacy.dal.ca/Resources/Compounding.php

© fe



ENLACES INFORMACION
F. MAGISTRAL PEDIATRIA

= h Paddock
Laboratories, I(nc.

ABOUTUS | PRODUCTS |

k our PRarmaclst

._ Have a Question? c\“:., Compounding
Sy Ac) Pharmacist Click far Articles & Studie

BUSINESS DEVELOPMENT | CONTRACT MANUFACTURING |

RESOURCES & EDUCATION

» Secundum Artem/
Continuing Education

» Bibliography

» Stability /
Formulation Studies

» A=k a Pharmacist

= FAQ

_?flwf dehd&. DLW 15

Resources & Education= Stability

Formulation Studiess

Stability and Formulations: Over 80 drugs studies for stability in Paddock's
oral compounding vehicles

The American Journal of Health-System Pharmacy has published a series of
six studies involving Paddock Laboratories’ compounding vehicles —
Ora-Plus®, Ora-Sweet® and Ora-Sweet® SF.

The purpose ofthese studies was to determine the compatibility and stability
of drugs commaonly prescribed for use in oral liquid dosage forms but not
commercially available as such. Pharmacists need this information to make
professional decisions about vehicle selection and the assignment of
expiration dates.

flucytosine in extemporaneously compounded oral liquids
Health-3yst Pharm, Vol 53 Issue 16, August 15, 1996, pagE
1949, Secundum Artemn Vol 5 Mo 4: Part |

® “Stability of acetazolamide, allopurinol, azathioprine, clnnaz%nnd

il“u'ﬂ
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3. Sera necesario preparar
una formula magistral ?

Una posibilidad seria hallar una presentacion de aspirina
que nos permitiera facilmente conseguir nuestra dosis. La
presentacion de menor dosificacion son los comprimidos de

100 mg. Es bastante complicado poder dosificar
adecuadamente a nuestro neonato que precisa 15 mg.

Sera necesario preparar una formula magistral
adecuada. En nuestro caso hemos elaborado capsulas
con excipientes compatibles utilizados en la
preparacion del medicamento registrado.

Sart JgAN de Vi @



Sera necesario preparar
una formula magistral ?

N*Registre: 51542 gDSEITﬁ.L S.-'l'-.r‘:lT..JEI.-'l‘-.N DE DEL
ervel de Farmacia
Labaraton

Data: 10/03/2009
Pacient: MEQOMATO
Semrve
kMetge:

Ac. acetilsalicilic 15 mg cap

Cluantitat a prepatrar: 100 |

OIS TS Total Preparar S, . .
| ACIDO ACETILSALICIICO PhEUr ] 1500 mg Cada cdpsula tiene una dosis
[BCTOSAMONOHIDRATO PhEur*=* q.sp. v| 20 ml de 15 mqgy solo serd necesario
1 v abrirla y hacer una suspension
1 :I extempordnea con un poco de
{aservacions de e caducitat N a 9 va.

taterial E/paC/éﬂfe recibe el fa/"maco

Morter, espati, bien dosificado.

Técnica preparacia: t_ :f_“"

Tecnica preparacid de capsules. e A hfs?ﬁﬂ‘z

Fem servir capsules del M. 4 de color: BLANG | VERD s 1.3{}“'\‘ e DLM v e




Sera necesario preparar
una formula magistral ?

Aspirin 80-mg/5-mL Qral Liguid Anh

For 100 mL
Aspirin 1.6 g
Saccharin 100 mg
BHT 100 mg
| Magnesium stearate 2 g
I Flavor gs
Almond oil 100 mL

Sart JgAN e D @



CAPSULAS NORMALITZADAS

Acetazolamida 25 mg

Ventajas:
captopril 1mg,2mg -
clobazam 2 mg -Mayor estabilidad
espironolactona 0,5mg,1mg,2mg,5mg -Facil conservacion
fenitoina 5mg, 10mg, 25 mg -No problema sabor

fenobarbital 1 mg, 5 mg Inconvenientes:

-Los ninos pequenos
no saben tragarlas
enteras. Necesidad
de abrir y suspender
en liquido.

furosemida 1mg, 2 mg, 5 mg
hidroclorotiazida 0.5 mg, 1 mg, 2 mg
hidrocortisona 1 mg, 2 mg
nifedipino 5 mg

propranolol 1 mg, 3mg

ol il el g



Acetazolamida

Dexametasona
Dipiridamol
Espironolactona
Fenobarbital
Furosemida
Hidralazina
Hidroclorotiazida
Hidrocortisona
Nifedipino
Omeprazol
Propranolol
Ranitidina

St Jee b L

FM LIQUIDAS

susp 25 mg/mL
jarabe 2 mg/mL
sol 10 mg/mL
sol 1 mg/mL
jarabe 1 mg/mL
susp 10 mg/mL
susp 5 mg/mL
jarabe 10mg/mL
jarabe 2 mg/mL
sol 2 mg/mL
susp 2 mg/mL
susp 1 mg/mL
susp 4 mg/mL
susp 2 mg/mL
sol 1 mg/mL
sol 5 mg/mL

Ventajas:

-Adecuadas para ninos
menores de 7 anos
-Facil administracion y
dosificacion (estoc)

Inconvenientes:

-Menor estabilidad
-Conservacion
-Volumen

-Sabor

-Falta informacion para
determinados farmacos

/,:‘:":——\.\V'
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Deteccion del

broblema ?

F. Hac:|25/05/2009 | Pezo: |4.584

Creatininalmgrl):

Oir./Dira Rezpon;

0.0

A kura: 0,0 Sup. Cor;

Aclaramienta Cr [mlfh):

Firma - SDR

Dpta. Respon:

0.0 m< Cama:;|553

0.0

CARDIOLOGIA

Diagridstico:

7]

28102009 - Proc.: 14086558 - Sin diagnosticar

— H Farrnl=s

b sAizbrales
—

—|- @@ Producto

—|- @& d

_nd'

SartIoan. de Dis

- FUROSEMIDA 2 MGAML SOL. ORAL

OR 0.8 mg CA8 hores

S

- ESFIROMOLACTOMA S MG ML SOL
OR 2.5 mg C/24 hares
-3 CAPTOPRIL 1 MGAL S0OL ORAL

OR 0.6 mg C/8 hares

&% ASFIRIMA 10 MG CAPS

OR 14 mg alaz 9

piridamal [1zc=10mag]

OR 3 mg CA8 hores

OR 3 mg C/3 hores
w

piridarmol [1zc=10mag) [ho parta la familia)




FUROSEMIDA (comp 40 mg, amp 20 mg)
Tratamiento del edema asociado a ICC, enfermedades renales o
hepaticas. Tratamiento de la hipertension
sola o asociada a otros farmacos.

Neonatos: 1-4 mg/kg/dosis c¢/12h 6 c/24h
Lactantes y ninos:1-6 mg/kg/dia cada 6-12h

Formulacion Magistral

Capsulas Formulacion liquida

Sowt 3GaN de. Viw @



FUROSEMIDA 2 mg/ mL SOL.ORAL
Diferentes formulaciones:

Formula H.S.Joan de Déu
Furosemida 210 mg Furosemida 200 mg
Nipagin sodico 68 mg | Agua destilada 10 mL
Nipasol sodico 34 mg | Sodio hidréxido 1N 2 ml

Sodio fosfato-12H20 6,84 g | jarabe simple csp 100 mL
Acido citrico-1H20 58 mg | Estabilitat 2 m Nevera
Jarabe simple 40 mL

Agua dest. csp 100 mL

Estable 3 m t4. ambiente

Sart JGaN de D {N‘M{A Mﬂ «
wsis bl Ryl _ e ™ .40



Deteccion del problema ?

F. Mac:|23/05/2009 | Peso: |4.84) Altura: (0.0 Sup. Cor|0.0 m Cama;)haa

Creatininalmgml]:{ 0.0 Aclaramienta Cr [milfh]:] 0.0
Cir./Dra Rezporn: |Firma - S0A Dipto. Rezpon CARDIOLOG]A,
Chagndstico:

2R/1042009 - Proc.: 14086558 - Sin diagnosticar

7]

—- 3 Farmulas Magistrales
—-3 FUROSEMIDA 2 MGAML SOL. ORAL
OR 0.8 mg C/8 hores

B

—-3 ESPIROMOLACTOMA 5 MGAML SOL \ ! /'
\. .

\ ’

[ |
‘ =T L;E'ﬁﬁ'%mﬁw

CAFTOFRIL 1 MGAL SOL ORAL

OR 0.6 mg C/8 hores F—
- F'[I:IIjL.II:tI:I \

&@® ASPIRIMA 10 MG CAPS

OR 14 mg alaz 3

nitidamal [12c=10mg] —
OF 3 mg C/8 hores v

—|- @& d

- MR8 dipiridarnol [1cc=10mg) (ha porta la familia)
OR 3 mg C/5 hores gz ' {
Sart JgaAn de D @ i / YL
T ' it [, oo ran



CAPTOPRIL (comp 25 mg, 12,5 mg)
Tratamiento de la hipertension:

** Neonatos: inicial 0,05-0.1 mg/kg/dosis, titular
la dosis hasta 0,5 mg/kg/dosis, cada 6-24 h

% Lactantes: inicial 0,15-0,1 mg/kg/dosis, titular
hasta 6 mg/kg/dia en 1-4 dosis

% Ninos: inicial 0,3-0,5 mg/kg/dosis, titular hasta
un maximo de 6 mg/kg/dia en 2-4 dosis

Formulacion Magistral

Capsulas Formulacion liquida



CAPTOPRIL SOLUCION ORAL 1 mg/mL
Diferentes formulaciones:

Antigua
Agua bidestilada csp 50 mL \

Estable 30 dias, nevera

@ Nueva diciembre 2007

Agua bidestilada csp 50 mli

? Estable 90 dias, nevera — t ambiente

(en uso 30 dias)

ol il el g



Deteccion del problema ?

F. Mac:|28/05/2009 | Peso: |4.84) Altura:; {00 Sup. Cor|0.0 me Cama:|5ha
Creatirinalmg:rl]:{ 0,0 Aclaramienta Cr [ml/h]: 0.0
Dir./Dra Regporn: [Firma - 5DR Dpto. Rezpon)| CARDIOLOG]A,
[;Ei”““m 251042009 - Proc.; 14086558 - Sin diagnosticar
—-3 Farrulas Magistrales +| - |
-3 FUROSEMIDA 2 MGAL SOL. ORAL
- ESFIROMOLACT OMA 5 ML SOL \ ' /'
[] OR 2.5mg C/24 hores L R
-3 CAPTOPRIL 1 MGAL SOL ORAL ¢ /,
| ] OF 06 mg C8 hores B
- @@ Producto
— @@ ASPIRIMNA 10 MG CAFS
| OR14dmgalasid
| ipiridamu:ul [1cc=10mg] =
| OR 3mg C/3 hores v
- n ipiridamu:ul [1cc=10mg] [ho parta la familia)
) | OR 3mgC/3 hores Et=




ESPIRONOLACTONA (comp 25 mg, 100 mg)
Neonatos:
Diurético: 1-3 mg/Kg/dia c/12-24h

Ninos:
Diuretico - Hipertension: 1,5 -3,3
mg/Kg/dia c¢/6-24 h
Formulacion Magistral

Capsulas Formulacion liquida

santdganDpew
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FORMULA MAGISTRAL:

Seccidn farmacotecnia

* ESPIRONOLACTONA 1 mg/ml ORAL

Cantidad a preparar: h0 mil Wia adminigtracidn: ORAL Caducidad: dias
Componente: Cantidades: i/ =y LRie VECAGT
ESPIRONOLACTONA Ph.Eur* 50| [mg | [09F24-801| [3006/2014
NIPAGIN M (metil-p-hidroxibenzoat) 5| [mg | (L10050083] |18/03/2013)
CARMELLOSA SODICA Ph.Eur. 0,15/ |g L09080095|  [30/09/2011
AIGUA DESTIL-LADA PEL GEL 10| |ml
JARABE SIMPLE 20| [ml S15-B01 | |[01/06/2011
AGUA DESTILADA g.5.p. ** 50] [ml | | ||

METODE DE PREPARACIO:

Matenal:

T écnica preparacii:

1.- Pe=ar el nipagin i afegir-lo a laigua destil-lada gue farem servir per preparar el

"faz de precipitats, probeta, |.

gel de carboximeticelulosa. Es mante lagitacio fins disolucio completa. Es millor
escalfar una mica per facilitar la disolucio.

2.- S'afegex la carboximetilcelulosa poc a poc i agitant suaument.

3.- E= manté ragitacio fins incorporacio completa de la carboximetiicelulosa o detxar
reposar 24 hores &n nevera.

4.- Pesar la ezpironolactena i afegir el gel de carboximetilcelulosa molt a poc a poc
en morter. Després barrejar el xarop simple en el mateix morter fins formar la
guspensio uniforme.

5.- Transferir la suspensio a una probeta graduada, amb lajuda de la resta d'aigua i
després enrazar amb aigua fins el volum final gue permet obtenir una concentracio

CONTROIL DE QUALITAT:

d'e=zpironolactona de 1 mgéml.

ENVASAT

CONSERYACIO:

En flazcons vidre topac

Mevera o temperatura ambient

ETIQUETAT:

Mota eliqueta:

Hota etiqueta;

|.-'1‘-.gitar abanz d'uzar

| [Mevera / T.ambient
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FORMULA MAGISTRAL: Se-c:t:iﬁn farmacolecnia
ESPIRONOLACTONA 5 mg/ml SUSP. ORAL
Cantidad a preparar, 50 mL Wia administracién; | ORAL | Caducidad: dias
Componente: Cantidades: Lote: Ladic il
ESPIRONOLACTONA Ph.Eur.* 250| |mg | (95F24-B01 3010612014
Ora - Plus (Oral suspending vehicle) 25| [m1 | [ 2408783 | |30/0002011]
ORA - SWEET (syrup vehicle) 25| [mi | [ 9470467 | [Boriti2012] |

METODE DE PREPARACIO:

Técnica preparacia:

M aterial: 1.- Pe=ar lespironolactona

Morter. probeta... 2 - Formar una pasta amb una mica de solucid base.

3.- Afegir Ia solucio base progresivament i barrejar enérgicament.

4 - Tran=sferir el contingut del morter en una proveta.

5.- Arrosegar les restes gue gueden en el morter amb més solucid base.
6 - Afegir solucio base a la probeta fins a enrasar a volum final.

7 .- Passar el contingut de la probeta a un flasco de volum apropiat

& .- Barrejar bé.

CONTROL DE QUALITAT:

ENVASAT CONSERVACIO:
Flazcons widre / plastic topaci Temperatura ambient o nevera
ETIQUETAT:

Mota etigueta: Hota ehiqueta:

lagitar abanz dusar | |I3uaru:|ar hevera/ T ambisnt

CONGRESD
NACIONAL




Ejemplo:
LOSARTAN EN PEDIATRIA

M AEMPS =

Titular de la Fecha de Primera| Condiciones de
autorizacion de | Autorizacion del | Prescripcion y
comercializacion Medicamento Uso

Nombre del
Medicamento

Triangulo

; Comentarios A
Amarillo Tecnica

Comercializade
con
01/06/1998 CON RECETA NO presentaciones POF HTML POF
revocadas

COZAAR INICIO 12,5
mg comprimidas MERCK SHARFE A[EID
recubiertos con DOHME DE ESFANA, 5.A.

peliculz

COZAAR PLUS 50

mg/12,3 mg
comprimidas Eﬂgﬁ‘i%?g‘;:ﬁ sA 01/05/1997 CON RECETA NO Comercializadoe PDF HTML POF

recubiertos con
pelicula

COZAAR 100 mag
:umgrimidus. MERCK SHARFE A[EID
recubiertos con DOHME DE ESPANA, 5.A.

pelicula

COZAAR 2.5 ma/ml 1
. MERCK SHARP AND No comercializado
Enl-.n:. para DOHME DE EEPAﬁA, S A 16/06/2009 CON RECETA MO FOF HTML POF

suspension oral

COZAAR 50 ma
comprimidos MERCK SHARFE A[EID
recubiertos con DOHME DE ESFANA, 5.A.

pelicula

Sart JgAN e D @

CON RECETA PARA
08/08/2002 TRATAMIENTO DE NO POF HTML POE
LARGA DURACION

CON RECETA PARA
01/12/1995 TRATAMIENTO DE NO Comercializade POF HTML FOF
LARGA DURACION 1




LOSARTAN — Dosificacion
pediatrica

Hipertension pediatrica
Uso en nifos v adolescentes de 6 a 16 afos de edad:

Existen datos limitados relativos a la eficacia v seguridad de losartan para el tratamiento de la
hipertension eh ninos v adolescentes de entre 6 v 16 afos (ver seccion 5.1). Los datos de farmacocinética
disponibles en nifios hipertensos mayores de un mes de edad también son limitados (ver seccion 5.2).

La dosis de inicio recomendada en pacientes dg 20 a “0 kg es D mg/ kE una vez al dia (hasta un total de
25 mg. en casos excepcionales. cuando se requieren ' . STng. la dosis maxima
es de 50 mg). La dosis debe ajustarse seguin la respuesta de la presion arterial.

En pacientes de mas de 50 kg. la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En casos excepcionales, se
puede ajustar la dosis hasta un maximo de 100 mg una vez al dia. En pacientes pediatricos no se han
estudiado dosis mayores de 1.4 mg/kg (o superiores a 100 mg).

También esta disponible esta forma de dosificacion para pacientes que pueden tragar comprimidos.

Pacientes pediatricos
No se recomienda el uso de losartan: en ninos menores de 6 afios de edad debido a los msuficientes datos
disponibles sobre seguridad v/o eficacia en estos grupos de pacientes.

ienda su uso en nifios con indice de filtracion glomerular < 2o

-Sa 1'3{“}”\' d"' D 9 latos (ver también seccion 4.4).




Informacion Formula Magistral

Preparation of Suspension (for 200 mL of a 2.5 mg/mL suspension)

Add 10 mL of Purfied Water USF to an 6 ounce (240 mL) amber polyethylene
terephthalate (FET) bottle containing ten 50 mg COZAAR tablets. Immediately
shake for at least 2 minutes. Let the concentrate stand for 1 hour and then
shake for 1 minute to disperse the tablet contents. Separately prepare a 50/50
volumetnc mixture of Ora-Flus ™" and Ora-Sweet SF™* Add 190 mL of the
50/50 OraFlus ™/Ora-Sweet SF™ mixture to the tablet and water slurry in the
FET bottle and shake for 1 minute to disperse the ingredients. The suspension
should be refrnigerated at 2-6°C up to 4 weeks. Shake the suspension prior to
each use and return promptly to the refrigerator.

Informacion que suministra el Laboratorio Farmacéutico

Sowt 3GaN de. Viw @
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FORMULA MAGISTRAL: Seccion farmacotecnia
LOSARTAN 2.5 mg/ml susp oral
Cantidad a preparar; 50 mL Via adminigtracidn: | ORAL |  Caducidad: dias
Componente: Cantidades: Los L5 FEneao
LOSARTAN (Cozaar®) 125| |mg | |
Ora - Plus (Oral suspending vehicle) .. 25| [mL | [ o408783 | [30/09r2011]
SF_ORA-SWEET® 25 [mL | [ 8217097 | [3052012] |

METODE DE PREPARACIO:

Técnica preparacii:

Material: 1.- Tritutar los comprimidos a pehvo fino

2 .- Formar una pasta homogénea con un poco de Ora-Plus®.

3.- Afadir Ora-Plus® progresivamente v formar una suspension homogénea

4.- Transferir a probeta graduada y arrastrar los restos gue gueden en el mortero
con Ora-Sweet SFE

5.- Enrasar con Ora-Sweet SFE a volumen final.

6.- Homogeneizar la suspension final en el mortero o agitador magnético

7.- Envasar en frazco topazio.

&.- Etiguetar
CONTROL DE QUALITAT:
ENVASAT CONSERVACIO:
En frazco topacio Guardar HEVERA
ETIQUETAT:
MHota etigueta: Mota etigueta:

[&gitar antes de usar | [Guardar en NEVERA

L
M
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A
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PROBLEMAS ESPECIALES CON
EXCIPIENTES: SACAROSA

HASPITAL SAMT JOAM DE DEU
ervel de Farmacia

N!Reqistre: 51536

Labaraton de Farmacia

Data: 11./09,/2009
Pacient: ESTOC FARMALCIA
Server Cardiologia
ATENOLOL 2 mg/ml xarop e
Quantitat a preparar: 1 ENVASDS 30 mL
Component CJuantitats: Lt Lmain banicat
ATENOLOL PhEur 60 mi FOTEN O 0E202 56516720
AIGUA DESTIL LADA 6 ml
JARABE SIMPLE g.5.p." 30 mi abMe-Bo1 S0A 02010 [
s e g cadvoilal Na prabilem
Material:

Marter, proveta, |

Técnica preparacii:
Pezar I'atenolol. Ex dizal en I'aig
completar el walum final enra

_ _ Mota etiqueta 1: |I3uaru:|ar a Temperatura armbient
Envaszat: ﬁfm\wdre topaci _ o - —
Caducitat: 15 s Nota etiqueta | t;—“‘l v

ot Jgan de D @
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PROBLEMAS ESPECIALES CON
EXCIPIENTES: SACAROSA (i)

Atenolol

Atenolol is a cardioselective beta-adrenergic antagonist that is
not available as an oral liquid. Atenolol occurs as a white or
practically white, odorless powder that is slightly soluble in
water and sparingly soluble in alcohol. In this study, atenolol
powder or tablets was prepared at a concentration of 2 mg/mL
in vehicles of Ora-Sweet, Ora-Sweet SF and Ora-Plus; as well
as Roxane® Diluent consisting of 1% ethanol, 0.05% sac-
charin in a cherry-flavored., 33% polvethylene glycol
8000 and purified water. Tenormin® brand tablets also
contain magnesium stearate, microcrystalline cellulose,
povidone and sodium starch glycolate.

Atenolol wasfe X ; 1-Sweet. The
' s viehi-

Antihipertensivos

ol il el g




PROBLEMAS ESPECIALES CON
EXCIPIENTES: SACAROSA

estoc farmacia

HIDRALAZINA 10 mg/mL sol.oral

30 mL
Composicio: N°Registre: 56921
HIDRALAZINA BCI PhEur LaTg Preparat:  12/08/2010
SORBITOL Zolucion T0% RFEPNE .30 mL o

Cadwca el 1071172010

ASPARTAMO Ph_Eur. nozg
MIPAGIN W jmefil-p-hidroxibenzoat) Bosg Observacions :
MIPAZOL W {propikp-hidroxibenzoat g Guardar an NEVERA
ANGUA BIDESTILADA qap_ WNMmL  [ConSene 025 mg DE FENILALANINA

miL}.

H.SAMT JOAM DEDEU  Servei de Farmacia

Sart JgAN de Vi @




Excipientes: ETANOL

Ethanol in Over-the-Counter Drugs

* For children younger than 6 years
of age, products should be “alcohol-
free™ (alcohol content of <0.5%)

* For children 6 to 12 years of age,
the alcohol content of any preparation
should not exceed 5%

* The alcohol content of products for
persons older than 12 years of age
should not exceed 10%

In addition, the Committee advised
that products containing alcohol be
identified clearly on the package label,
giving consumers the chance to decide
whether to use such a preparation.

Pediairics in Review Vil 17 Now [0 Ociober 1990
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Excipientes:
PROPILENGLICOL - GLICEROL

N*Registre: 15348
5 e
Data: 034032006 Lall
Pacient: ESTOC FARMALCLA
Server

"FENOBARBITAL 10 mg/ml solucib oral
Quantitat a preparar: 1 ENVASOS 50
Component LJuantitats:

FENOBAREITAL 50DIC Ph.Eur. 8419 my

JARABE SIMPLE g.5.p.* 80 ml

!

N*Registre: 50805 HI
Se
Data: 26/02/2009 La
Facient: estoc farmacia
Servel

“FENOBARBITAL 10 mg/ml SOL.ORAL
Quantitat a preparar: 1 ENVASOS 50
Component Luantitats:

FENOBARBITAL SODIC Ph.Eur. 547,33 mqg

ICEROL Ph.Eur_ 35 ml
UADESTIL LADA g.5.p. §0 ml

/ PROPILENGLICOL Ph.Eur 6,20 ml

AGUA DESTILADA 18,75 ml

Nifios menores de 4 Diarrea

afos son mas sensibles
a los efectos toxicos:
afectacion SNC

ot Jgan de D @

g

N*Registre: 51430 ;
C ata: 04,/08/2009 L
Facient: estoc farmacia
Server

FENOBARBITAL 10 mg/ mlL SUSP ORAIL
Quantitat a preparar: 1 ENVASOS 50
Component Luantials:

FEMOBARBITAL Ph.Eur. 800 my
Ora - Plus (Oral suspending vehicle)_.. 25 mL
ORA - SWEET i{syrup vehicle)_>» 25 mL




CARBAMAZEPINA 50 mg/mL,
dejara de ser un problema ?

12. CARBAMAZEPINA 5% EN SUSPENSION ORAL

J. Selva Otaolaurruchi, A. Jover Botella, J.F. Marguez Peirg,
M.D. Gonzdlez Loreiro, L. Pitaluga Poveda

o I. Valero Garcia Comunicacion oral presentada
0

Hospital General Universitario de Alicante. Alicante. el 54 CongreS(_) de la SEFH de

Espaia, Zaragoza (septiembre - 2009)

Objetivo: Analizar la estabilidad fisico-quimica y microbioldgica
de una suspension oral al 5% de carbamazepina.

Material y metodos: Proceso de elaboracion: a) pesar 5 g de
carbamazepina en polvo; b) pulverizar en mortero durante tres
minutos hasta obtener un polvo fino (tamano de particula aproxi-
mado de 5-8 micras); c) Incorporar el polvo obtenido a una mezcla
al 50% de Oral Sweoet® y Oral Plus® (con conservantes); d) Transferir
la mezcla a un vaso de precipitados v agitar durante diez minutos
a 507 e) envasar en frasco de vidrio topacio y etiquetar adecuada-
mente. Se realizaron los siguientes controles de calidad: a) fisicos

Conclusiones: La suspension de carbamazepina al 5% realizada
es estable fisica, quimica v microbioldgicamente durante al menos
6 meses, a temperatura ambiente vy en frasco de vidrio topacio, lo

que permite establecer un periodo de validez de & meses a la for-
mula.

Sart JgAN de Vi @



CALCITRIOL (Rocaltrol® 0,25 i 0,5 mcg)
Hipoparatiroidismo congeénito
< 1 ano : 0,04-0,08 mcg/Kg/dia
1-5 afnos: 0,25-0,75 mcg/dia

Formulacion liquida

Sant IGAN de Diw 9
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CALCITRIOL SOLUCIO ORAL

0,5 mcg/mL.:
Calcitriol (Rocaltrol®) (5 caps 0,5 mcg) 2,5 mcg
Aceite de sésamo c.s.p. 5ml
eEnvasado: en vidrio topacio
eConservacion: temperatura ambiente
eEstabilidad: 7 dias

kel o

Sowt 3GaN de. Viw @



Por qué no estan en nuestro pais ??

NOC 0173008354

GlaxoWellcome

Zantac

(ranitidine
hydrochloride)
Syrup, USP 15 mg/mL




Cafeina
10 mg/mi sof oral

Caplopril
1 mg/mi sof oral

Carbamazepina
40 mg/mi xarop

Carvedilo!
1 mg/mi susp oral

Ciclofosfamida
10 mg/mi sol oral

Clonidina
10 meg/mi susp
oral

Sart JGAN de Diw ©
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INFORMACION DEL MEDICAMENTO
(Entregar al pacienls)

Informacion para el paciente:

Captopril 1 mg/mL solucion oral

Compasicicn de la formula magistral por 1 mi:

Propiedades terapeuticas
Captopeil P B ... 1mg E= wnm sobusice brenspe- Se emplea en el tratamiento de (3
Edetadn disodico PrBur . 1 mg renie con un lgeno dlor hipertension arterial ¥ la insuficiencia
Agua bidestlada qsp ........ 1 mL szubreda cardiaca congestiva.
{Ee dmpensa o= frasco de 50 ml )
Posologia

Siga estrictamente |a pauta mdicada por su medico en cuanto a la dosis y las horas de administracion.

i o
Asmnistrar via oral 80 SYUnas, Una hora antes de 135 comigas o 3 las 008 horas 08 haber comico.
5| olviga una dosls SE Iomard Io mas pronio posible. St falta peeo para B sigulents admInisTaciin e6 Major esperar.
MNunca e doblard B2 dosls.

Efectos secundarios
Fustan aparecer 105 5203 persiElents, Mared, SHMnolencsa, doioe de cabeza, aMeraclon o2 05 qustos,
enupciones cutineas o picores. 51k aparecen estos U ofros siniomas consulten ai medico o ai
farmaceutico.

Condicionss de consarvacicn

= Guandar el medicamento en NEVERA o TEMPERATURA AMBIENTE no supendr 3 25°C
* Una vez ablerte i envase caduca a ios 30 dias.

Mentzner ol madicamastn fusrs dal slcance de los nings .
En caso de sobeedoss, lsmar o Instétn Macicnal de Tozoskoges (TH: 91-562.04 300

Observacion importante:

Ezfs medicamsnio a8 una formuta magisiral preparada an sl hospital para su kijo. ANTES DE QUE SE LE ACABE. ¥ 5l TIEME
CIUE CONTINUAR EL TRATAMIENTO, tendra que ponsrsa en contacty con su pediatra con aste imprasa para que 38 [a recate
da RU=VO Y |3 puedan preparar &0 una oficina de farmacia

T, T
Informacion para el profesional sanitario:

Captoprid 1 mg/ml solocidn oral

Compasicin y dains de elaboracidn de f idrmida magistral pars 1 mil:

Capbopnil FhBr—......—......1 Mg : 5 e :

Edetabo disodico PhEr._.._. 1 ma = 'Bll?*-l:hm]'t_ﬂ'&

Agua bidestilodaasp..... 1ml Dizalier ol sdelets dinddicn Caducmmior 0 dies
_Satr'i' J&ab d" Déw Zw damenna frasco de ml fd#u_dq..fm - Biqustado: of mromse shiedc caduce
e L e pars gl btamissto de 1 mex segin deai B = o= 30 dim=




Igenifoacion paciants.

_Sﬂh.'r Jﬁﬂ:hr {if.. Di,u./ u Copla o2 3 recela para |3

Famacia

Preparar.

Captopril 1 mg/mL
solucion oral, g.2.p miL

Posologia: cada h

Oir.: Data:
Humemn Coldeglat

Racst valida pars una dispemsacitm. En caso de tratamiantos continmades, esppeificars an 1s recets

Pasesig Sant Joan de Dea, 2 - 38850 ESPLUGUES [Barcelona) - T 93-2E0 40 00 Fax 93 - 203 39 3%

Sant JGaAN de D ©
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ATENCION FARMACEUTICA
AMBULATORIA A PACIENTES
PEDIATRICOS:

DISPE,NSACI(’)N PROGRAMADA
DE FORMULAS MAGISTRALES

E.Santacana, M.Villaronga, A.Mas, J.L. Vinent,
C.Fabrega

ol il el g




E= DADES PACIENTS

|

CIP | w  Mom |pr-:uva prova, prova w bk e+

CIP-Historia  pEPESS] TELEFON: ‘

H.Clinica 112233
12 COGMNCM - |prova DATA_NAIREMEMT: [
20 COGNOM - [prova POBLACIO: |

e prova TRACTAMENTS PRESCRITS
% |

Prescripcid de la Fdrmula Magistral: ||.EV':'D':'|:';E'-. S mg/ml CARBIDOPA 1,25 mg/ml Susp.Ors v

DATAIMICI: [ 01f08/2009 DATA FINAL: Z8/01/z010 S
DURADA: [ 180 dies I ~

Diasis ITJEI g |72 IF

Frequeéncia I—E- h

TRACTAMENT ACTIL M W
METGE: |F'II"-.IED.':'. MARF&A, MERCEDES

DADES DE LA FORMULA 1.000,0 g DADES IMPORTAMTS & LA HORA  DOSIS DIARLA (mg) 40
MBEISTRAL: FLASCONS DE: 200,0 L, caps [DE FER EL CALENDARL: NT DIES X ENYAS =L
Caducitat: |42 Yalor REAL 23

Interval digpenga[hj: |42 DaTA IMNICT INFORMES:
Ve - Afegl Dishansscions | wiorme DISPENSACTONS ‘

Feqgistrao: E 1 [I][E de 1

Sart IGAN de Vi ©
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FNEEEMNSACTONS DA BACTENT ) prova prova prova It

Medicament Quantitat H.dies
11082003 |LEvODOPA 5 mojinl CARBIDOPS, 1,25 mainl Susp.Or: 2,0 41 20/03:2009] dispensat?:
r
19/09,2009 [LEYODOPA 5 moinl CARBIDOPA 1,25 mofnl Susp Ord | 2of | 40 | 2ad072009 dispi:_nsat?: G';'F?E}??; fbﬂg

b ‘
PROGRAMSR.
2 FREPARACTIC
AFEGIR MOY A DISPENSACIO @ D ES PI—AC E M .

COMNSULTA FM

ELABORADES

Calcul x data
Propera

aQ Dies  dispensacid

07 202003

Data preparacid e — =
| -

27/10/2009 . 08/12,/2009 or REAL =
17/09/2009| (dj. ) | 29/10/2009]| ( dj.)

01082009

10/08/2009|| ( dl. ) 21/09/2009|| ( dl. ) o me DISPENSACIONS |

STt e




E= INFORME DISPENSACIONS : Formulario

Ji nita Dispensacio Ambulatoria
I ospita i :
SanT Joan De Déu FDRMQL,&CID M,ﬂ.l’IEISTRﬁ..L
Ceirsiar b sarciions|  servel e Farmacla

L

prova prova, prova
CIP 112233 HC: [112233

DaTa MAISEMEMT: F'C'ELF'.CI@:
- | W S

TEL COMTACTE: |

Prescripcid médica:

LEVODOPA S mgfml CARBIDORPA 1,25 mg/ml Susp.Oral
10 mg [ 2 mL ] /5 hores

METGE: PIMEDS MaRFS, MERCEDES

A PARTIR DEL 1170872009 PODEN » | D.K. Farmacia 0.K. Pacient
PASAR A RECOLLIR LA MEDICACIO.

Tindra medicacio fins el dia: S EES0T

A PARTIR DEL 1970972009 PODEN » | D.K Farmacia 0.K. Pacient

PASAR A RECOLLIR LA MEDICACIO.

Tindra medicacio finz el dia: S5 F 8500

A PARTIR DEL 28/10/2009 PODEN o | 0-.K. Farmacia 0.K. Pacient
PASAR A RECOLLIR LA MEDICACIO.

Tindra medicacio finz el dia: &7 25000
]

Sowt 3GaN de. Viw @




Elaboracion Formulas Magistrales Programadas

m2008 @200/

LEVODOPA-CARBIDOPA
5-1,25mg/mL s.oral

FLECAINIDA ACETATO
20 mg/mL s.oral

SILDENAFILO
2,5 mg/mL s.oral

TACROLIMUS
0,5 mg,/mL s.oral

27 %

NO Procesos de elaboracion

ol il el g




CONCLUSIONES

ﬁ El sistema implantado ha permitido mejorar la \

atencion farmacéutica de los pacientes
ambulatorios que requieren utilizar de forma
prolongada una FM. Se ha conseguido un mejor
seguimiento farmacoterapéutico y la programacion
del proceso de dispensacion.

2. Al programar las dispensaciones se ha disminuido la
frecuencia de dispensacion y anulado las consultas
telefonicas que el paciente realizaba para asegurar
la recogida de la medicacion.

QPermite reducir/optimizar los procedimientos de /

elaboracion de estas FM en una media del 34,049,

sart Jgan de Do © I:ﬁ/ -



CASO CLINICO

» Paciente nacido el agosto-2005, afectado de CISTINOSIS
INFANTIL, atendido en nuestro hospital desde los primeros meses
de vida.

» Enfermedad autosdémica recesiva que cursa con afectacion renal
irreversible con IR terminal hacia los 10 aios de vida.

Sintomatologia RENAL
Sindrome de Fanconi: defecto general de la funcidon tubular
proximal con pérdida de multiples solutos:

o Glucosa Carnitina
. Aminoacidos Sodio

o Bicarbonato Potasio

o FOSFORO

Poliuria, acidosis metabdlica y raquitismo.

Sart 30N de. Dl & 25 Y a s



OBJETIVO

Controlar la hipofosfatemia
en paciente con cistinosis

| a fosfaturia es el condicionante

orincipal del raquitismo y junto con
a acidosis metabolica determina un
importante retraso del crecimiento.

S \
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TRATAMIENTO INICIAL

v’ Soluciéon de Citratos (SOHL) para corregir

la acidosis y la hipopotasemia
[12 mL De/Co/Ce]

v’ Aporte de fosforo a partir de los comprimidos
efervescentes (Phosphate Sandoz® ME)

v' Calcitriol 0,25 mcg/24 h
v Cisteamina (Cystagon®)

L

Con esta terapia NO SE CONSIGUE NORMALIZAR LOS NIVELES
DE FOSFORO. Dificultad en tomar los comp efervescentps. -
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Formula magistral (1)

estoc farmacia

Sol.50HL-2 -Policitra LC [conté 1 mmeol CITRATImML]

00 mL

Composicio: N Registre: 50965
POTASID CITRATO [C6HS K307 Ha0) 55000 g Preparat: O8MS2009
50 000 CITRATO PhEur. 50010 g
ACIOO CITRICD MO MJHIDRATO PH.EI EE50 Caduca ef:  UHOK009
AU DESTILA Db jgo m CSerVICIONS !
JAR4EE SIMPLE, q B.p soopo mi Suardar NEVERG V@ ORAL

Combs2 mEB] Bicarbona, imB] Ma, 1

mEj K ps=r mL

H.SAMT JOAM DE DEL  Servei de Farmacia
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Evolucion niveles séricos fosforo (mg/dL)l

7,00 -
6,00 -
5,00 -
3,00 -
2,00 W\/‘
1,00 -
0,00 ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘

096 «'6\ (\'6\ '6\ . 0,6\ «'Q ® o’sb 'éb o'éb «'Q q
& & $ QQ,Q & & $ QQ.Q & &
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Atencion farmaceéutica

Solucion de Joulie’s contiene 1 mmol P/mL

Dosis 8 mmol P (De/Co/Ce), afiadir 8 mL a la dosis de sol. de SOHL
Preparar otra formula magistral en solucion

Formula magistral individualizada

Se plantea conjuntamente con NEFROLOGIA, dada la
compatibilidad de sales de fosforo y citratos, la posibilidad de
anadir el fosforo, a la solucion de SOHL, en cantidad suficiente
para administrar la dosis de fosforo por toma de solucion de
citratos.

Seguimiento del efecto clinico sobre los niveles de

fosforo para valorar efectividad y ajustar dosis.
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Formula magistral (2)

Cas

Sol. SOHL-2 modificada [1 mmol citrat - 0,4 mmol PmL]

00 mL

SO0 HIDROE BNO FOSFATO 12-Hdbe 000 g NRegistra: 51585
A D0 FOSFORICO B5% Fh. Bir. L

’ T praparat: 230972009
AEUA DEST L&D {6000 g
FOT ASI0 C T RAT 0 [CEHS k20T, H2O) 5500 g Fduca ! 281 0,°2009
SO0I0C T RATO! Fh. Bir. 5000 g
AC 100G T RGO MOMOHIDRATO Fh. B =50 g ODSRIVICIONS :
Ja A BESINPLER.s.p. 0000 mL

Guadar en HEVERA. Conte 2 mEq Bicarbonat
1,2mEq Ha, 1 mEq K, 0,4 mmolL P per mL

Servei de Farmacia Farmacia Galénica
H.SANT JOAMN DE DEL

Tecnhica preparacid;
1.- Digoldre I'acid fosforic en laigua
2.~ Disoldre el sodi hidrogenfosfat 12 hidrat (Queda fieta la sol Joulie intermitga)

.- Disoldre |a resta de sals en agitacio continua. Costa una mica. -
%.- Completar a valum final amb el xarop simple. [z ' ?
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Resultados

Evolucién niveles séricos fésforo (mg/dL)
7,00 -
6,00 5,7 mg/dL
5,00 -
4,00 | RESHalelfe|R
A-/‘\\‘/;\‘
3,00 -
2,00
1,00 -
Inicio FORMULA 1

0,00 ‘ ‘ .

< ) S (2 <& ) S (2 <& QO (2 < < ' ()

O &‘b \o ) & &‘b \o ) & ((& ) & 6@ \o )

sant Jgan de D @




SOLUCIONES ?

1) Desarrollo de una lista prioritaria de farmacos

2)Incentivar a la industria farmacéutica para
impulsar el desarrollo de medicamentos
pediatricos

3) Mejora en la informacién del prospecto

4) Crear centros de investigacidn

5) Compartir investigacidon y experiencia

6) Colaboracién USA, EU, OMS
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Necesidad de cambios
reguladores

1) Para que no exista disparidad entre los distintos
paises en cuando a la disponibilidad de
medicamentos adecuados para la poblacion
pediatrica

2)Ampliar la documentacion de registro del
medicamento para que permita un uso mas
seguro en pediatria.

3) Uniformizar criterios en relacién a la posibilidad
de formular a partir de Especialidad
Farmaceutica cuando es necesario por las
distintas CCAA.
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Asuumcmn de

Formulistas de Andalucia
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o' Sociedad Espanola de
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Entered into force on 26 January 2007

The objective of the
Paediatric Regulation is to
improve the health of
children in Europe by:

+ facilitating the development
and availability of medicines
for children from birth to less
than 18 years,

* ensuring that medicines for
use in children are of high
quality, ethically researched,
and authorised appropriately,

« improving the availability of
information on the use of
medicines for children,

without:

* subjecting children to
unnecessary trials,

* or delaying the authorisation
of medicinal products for use
in adults,

Sqn‘r :JWD- do Dz.w ©
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CEONCE MEBICINES HEALTH SCIENCE MEDICINESY HEALTH

Further information

'Medicines for children’ section of
the Agency’s website:

hitp: /e ema.eurape suhtms human/
paediatrics/introduction.htm

E-mall for guestions on pasdiatrics lssues:
paediztrics@ema.curopa.cu

Hlamitoh g Better medicines for

Londan E14 4HB

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Ch [ I d ren

Facsimile +44 (0)20 7418 8416
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Website WWW.EM3.2Ur0pa. &
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