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SUMARIO los principios activos que se utlizan en la
L _ _ fabricacion o elaboracion de medicamentos deben

* Adquisicion de materias primas haber sido fabricados y manipulados siguie
+ Aspectos practicos de formulacion en|lgormas de correcta fabricacion (NCF) (Capitulo IlI
seleccion de materias primas del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio y

* Rapamicina topica para el tratamiento delpitulo IV del Real Decreto 175/2001, de 23 de
angiofioroma en la esclerosis tubulafebrero) (1)(2).

Publicacién de un primer ensayo controlado. Los laboratorios o0 entidades que
* Recursos electréonicosyww.eupfi.org suministran materias primas tienen la obligacion de
» Estabilidad y compatibilidad de asegurar que el principio activo ha sido fabricado
medicamentos inyectables : Stabilis /Infostgior su proveedor cumpliendo las NCF (Parte IlI.
« PNTs Carmustina 0,02% ungtento Requisitos béasicos para sustancias activas usadas
« Nuevas materias primas. como materiales de partida) (3) y que ellos mismos
« Novedades editoriales. también las cumplen para la actividad de fabricacio
- Bibliografia formulacién magistral. que realizan (fraccionamiento).

» Bibliografia mezclas parenterales.

: L En el proceso de adquisicion, para
» Otras referencias bibliograficas

asegurar la calidad, toda materia prima debe venir
acompafada del boletin de analisis elaborado por la

ADQUISICION DE MATERIAS PRIMAS entidad suministradora aunque se considera
conveniente que el farmacéutico elaborador
La calidad de una féormula magistral eswgrifigue, como minimo, la identidad de las materia
ligada a la calidad de su proceso de elaboracioprignas suministradas mediante alguna prueba de
muy especialmente, a la calidad de sugentificacion (2).
componentes. La adquisicién de las materias primas, , , .
tanto si se trata de principios activos como de  En @lgunas situaciones, principalmente en el

excipientes, es una operacién fundamental egtorno hospitalario, se recurre a especialidades

decisiva en el proceso de elaboracién de férmLﬁza%_]aceutlcas como fuente de materias primas,
debido a la urgencia y/o gravedad de la patologia a

magistrales. e . .
tratar cuando el centro autorizado no dispone de

El farmacéutico es el responsable dkcho producto.
confirmar que las materias primas cumplan con las : .
especificaciones que establecen la Real Farmacopea En algunas. comunidades autonomas, como
Espafiola, o la Farmacopea Europea o en su def&Bo '@ dé Madrid, las leyes de ordenacion

Farmacopeas de reconocido prestigio; ademas to r,bmaC(_eutlca establec,en en que S|_tua_C|ones
excepcionales se podra utilizar una espdaal
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farmacéutica como materia prima. Bibliografia:

La ley de patentes (4) en su capitulo Y,- Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el
art.52 especifica que los derechos conferidos ®oglie se regulan los laboratorios farmacéuticos, los
patente no se extienden a la formulacion %ricantes de principios activos de uso
medicamentos realizada en las farmacig$macéutico y el comercio exterior de

extemporaneamente y por unidad de ejecucionf€dicamentos y medicamentos en investigacion.
una receta médica, ni a los actos relativos a los

medicamentos asi preparados. 2.- Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el

ue se aprueban las normas de correcta elaboracion

. q
Recientemente el Real Decreto-ley 16/2032 control de calidad de férmulas magistrales y
(5), establece en el capitulo IV, articulo 7 que lgreparados oficinales.

comunidades autébnomas podran acreditar a los

servicios de farmacia hospitalaria de su territodo- Normas de Correcta Fabricacion. Medicamentos
para que en los mismos se puedan llevar a cdbouso humano y uso veterinario. 42 Edicion. 2011.
operaciones de fraccionamiento, personalizaciéonMigisterio de sanidad politica social e igualdad.
dosis y otras operaciones de re-manipulaciénAgencia Espanola de Medicamentos y Productos
transformacion de medicamentos de modo queSsmitarios.

garantice el cumplimiento de las guias técnicas de = . _

buena préctica aplicables al caso por los servisod\Ctualizaciones posteriores en: _

farmacia hospitalaria donde se vayan a efectuari8:/www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNC
operaciones sefialadas. F/guiaNCF/home.htm

En estos casos, siempre que se vaya a utilFar-€Yy 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de
una especialidad farmacéutica para elaborar Ij¥encion y Modelos de utilidad.

][nedica[ne_nto de fob:mg b inglividualizada, % Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
armaceutico responsable debera tener en cuenta, l@jas yrgentes para garantizar la sostenibilidad

composicion  completa  de _excipientes  yq| Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad
coadyuvantes, ya que pueden jugar un papel "ég}juridad de sus prestaciones
importante en la estabilidad de la formula y en las

posibles reacciones adversas o alérgicas de los
mismos para un paciente determinado.

ASPECTOS PRACTICOS DE FORMULACION EN LA SELECCION DE MATERIAS PRIMAS:

Antes de iniciar una elaboracion amportantes como la solubilidad, el pH y la
farmacéutico debe comprobar, entre otros aspecéssabilidad de la misma.
la férmula quimica y el grado de hidratacion dg lo o ) o
componentes de la férmula a elaborar, descritos en  LOS principios activos son a menudo acidos o

el formulario o PNT a seguir, asi como la riqueea pases debiles y tienen limitada solubilidad en agua
las materias primas disponibles. por lo que es frecuente que se formulen como sales

para incrementar su solubilidad acuosa, aunque las

Debe conocer si la dosis de un principoosis en algunos casos se refieren a la sal yres ot
activo viene expresada como sal, base, estey ¢ viene expresada como cantidad de base.
si las cantidades referidas de una materia prima so o -
de la forma anhidra o de alguna de las formas EN muchos casos la forma quimica a utilizar
hidratadas. Ambos aspectos condicionaran el calcipende de la forma farmacéutica y via de
de la cantidad de materia prima a pesar para@fninistracion; asi la lidocaina base se utiliza
elaboracion de la formula y verificar si s{Prmas semisdlidas y la lidocaina clorhidrato en
modificacion puede comprometer factoresn tformulas liquidas acuosas. Si utilizamos fenobafbit
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sodico para formulas orales liquidas obtendremose Consultar monografias de la Farmacopea
una solucibn mientras que si seleccionamos Espafiola, Europea o farmacopeas de
fenobarbital la férmula resultante serd una reconocido prestigio como la Farmacopea
suspensiorEs responsabilidad del elaborador conc americana USP-NF...

cuando usar la base o la sal para calcular fadeain

de principio activo necesaria para elaborar una A continuacion se indican ejemplos de
formula. Fuentes que pueden ser utilizadas ppracipios activos, indicando la forma utilizada
conocer la forma de dosificacion del principio agti para el calculo de la dosis, segun articulos de la

son.

(1) Liquidos incluyen: Soluciones, suspensiones, ewnds, elixir, jarabes orales, oftalmicas, nasales,

USP (Tabla I):

Si la droga esta comercializada, se puede
consultar la informacion de la especialidad
farmacéutica o consultar al laboratorio

fabricante.

Capsulas

Liquidos (1)

Injeccion

Amicacina sulfato

B

Arginina CIH

S

Atropina sulfato

S

Clindamicina CIH

Clindamicina fosfato

Cocaina CIH

Colisitina sulfato

Cromoglicato sodico

Diltiazem CIH

Epinefrina bitartrato

@Dy 0|0 || D |

Fenitoina s6dica

Fenobarbital soédico

Gentamicina sulfato

Ketamina CIH

Meperidina CIH

Metadona CIH

Morfina sulfato

0N nl®

Neomicina sulfato

Ondansetron CIH

Paromomicina sulfato

Procarbazina CIH

Propranolol CIH

S

Quinina sulfato

Sulfadiazina sodica

Vancomicina CIH

o8]

B

Verapamilo CIH

S

Warfarina soédica

S
B
S

S

Oticas...

Tabla |
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Otro de los aspectos a considerar es sicehtenedores herméticamente cerrados para evitar la
principio activo usado en una férmula es una forpérdida o ganancia de humedad. En general solo
hidratada (y el grado de hidratacion) o una forrdaben mantenerse abiertos durante el corto espacio
anhidra, por si es necesario hacer ajustes erdestiempo que duran las operaciones de pesada para
calculo de la cantidad a pesar en funcion de ladorevitar variaciones en el peso de las mismas.

disponible. Uno de los ejemplos que suelen _ _
presentar mas problemas a la hora de selecciond@ Pureza o grado de riqueza de una materia

materias primas, y realizar calculos  parau Prima es otro factor muy importante para la
elaboracion, son las soluciones de fosfatos. ue §eléccion de materias primas y las operaciaies
se denomina de forma genérica “fosfato de sodf@culo de concentracion. Cuando se trata de

no es un Unico compuesto y nos encontramos BRCIPIOS activos (p.a.) solidos el %  siepr
tres sales sodicas del acido fosférico cuptro Viene expresado en peso/peso, es decir g de @a/ 10

Sodio fosfato di-basico anhidro : NaZHP .......... pH sol. acuosa 5%: 8.7 - 9.4
Sodio fosfato di-basico cristal : NaZb#P. 12H20.....pH sol. acuosa 5%: 8.7 - 9.4

Sodio fosfato mono-béasico : NaH2PO#2Q@ ......... pH sol. acuosa 5%: 4.2 - 4.5
Sodio fosfato tri-basico: Na3PO4 . 12H2............. pH sol. acuosa 1%: 11.5 - 12.0
Tabla Il

de producto, y aunque cabria esperar que para los
jncipios activos en forma liquida el % expresaria

concentracion en peso/volumen, sin embargo la
Jigyeza o concentracion también viene expresado en
peso/peso: g de p.a/ 100 g de disolucion, por & qu

) a la hora de calcular el volumen necesario para una
Un caso aparte y de relevancia por su frecuegigerminada cantidad de soluto tenemos que utilizar

utilizacion es el del sulfato de cobre Y&t de |5 gensidad; p.e. acido clorhidrico 37%, fenol 90 %
zinc que se utilizan en formulaciones topiCcagido fosforico 35% ...

liquidas para fomentos. En ambos casos las formulas

guimicas descritas en el Formulario Nacional Si alguno de estos factores no es tenido en

refieren a las formas hidratadas por lo que nooeenta o corroborado, la concentracion final del

necesario realizar ningun ajuste. ( Tabla III) principio activo puede encontrarse fuera de los
_ _ _rangos de concentracion (90-110%) permitidos,

Aunque es necesario para todas las materias PriM@pecto a la concentracion etiquetada, para

especialmente las higroscopicas (tienden a capi@iparados elaborados, segtn distintas fuentes como
humedad del aire), las delicuescentes (absorRepsp.

humedad y pueden llegar a licuarse) y las
eflorescentes (pierden agua de cristalizacion al se
expuestas al aire), deben almacenarse en

presentaciones, para las cuales los valores depH%
diferentes asi como el contenido de Na y P iH
gramo de sal ( Tabla Il). Ademas para las dasssaf
dibasicas, al contener un n° diferente de moléc
de agua, varia el n® de mmol de sodio y fosfato.

Formulario Nacional Composicién
Solucion de  Sulfato de zinc  0,1% | Sulfato de zinc heptahidrato................ 0,19
(FN/2006/P0O/042) (RFE monografia n® 0111)
Agua purificada C.S.p.....cocvviiiiiiieen. 100 mL
Solucion de Sulfato de cobre 0,1% | Sulfato de cobre pentahidratado ........ 0,19
(FN/2003/P0O/027) (RFE monografia n° 0894)
Agua purificada C.S.p........ccccevvveennn... 100 mL
Tabla IlI
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Bibliografia:

. .4 http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHuma
1.- Loyd V Allen Jr. Basics of ComloounOIIngr'lo/farmacopea/docs/suIfato zinc.pdConsulta: 24

Compounding with hidrates and solvates. [JPC Vﬁptiembre 2012]
14 n°3, May/Jun 2010

5.- www.acofarma.com : fichas técnicas materias
2.- Loyd V Allen, Jr. Basics of compounding witlprimas

organic salts. IJPC Vol 14 n°4;  Jul/Ag 2010.

3.- Formulario Nacional 2003

RAPAMICINA TOPICA PARA EL TRATAMIENTO DEL ANGIOFIBR OMA EN LA ESCLERO SIS
TUBULAR. Publicacion de un primer ensayo controlado

(Koening MK et al. Topical Rapamycin therapy El EC ha sido completado por 23 pacientes
to alleviate the cutaneous manifetations ofmayores de 13 afios. El producto en investigacion
tuberous sclerosis complex. A double blind,fue elaborado utilizando como vehiculo Skincerity®
randomized, controlled trial to evaluate the (producto cosmético) al que se incorporé la
safety and efficacy of topically applied rapamicina hasta concentraciones de 0,003% vy
rapamycin. Drugs R D 2012:12(3):121-6) 0,015% (aproximadamente 1 mg y 5 mg de
) _ rapamicina en 30 cc de solucion respectivamente).
La esclerosis tuberosa o complejo de esclerqsig pacientes se aplicaron una fina capa de product
tuberosa (TSC) es una enfermedad gen¢ o placebo (Skincerity®) sobre la zona a trataracad
autosomica dominante con mutaciones en 10s geRgshe durante 6 meses. El producto se dejaba secar

TSC1 o TSC2 que provocan una desregulacion gehire durante 60 min tras la aplicacion y seabt
mTOR y en consecuencia una proliferacion celulaiy manana siguiente lavando la zona.

descontrolada. Clinicamente se caracteriza por la

formacion de tumores en diferentes O&rgar Los pacientes se monitorizaron mensualmente.
estando los angiofibromas faciales presentes eriad niveles plasmaticos se mantuvieron por debajo
80% de los pacientes. Los tratamientos utilizadbs limite de deteccion de la técnica y no hubo
para mejorar la apariencia de los angiofibromamdificaciones en el recuento de células blancas,
cutaneos son la cirugia, crioterapia, raveles de Hb y recuento de plaquetas.
dermoabrasion, los peelings quimicos, terapias con

laser..., tratamientos invasivos que necesilsh €ficacia se midio mediante la valoracion
repetirse a intervalos periodicos para evitgibjetiva de mejoria por parte de los pacientes
recurrencias. durante el tratamiento. El 73% de los pacientesl en

brazo de tratamiento con rapamicina refieren una
Desde el afio 2010 han aparecido publicaciomesjoria subjetiva frente al 38% de los sujetoslen e
sobre el uso de la rapamicina tépica, en cabogzo placebo (p=0,18). No hubo diferencias
aislados o pequefas series de casos, para tratasigmificativas en la respuesta entre sujetos con
manifestaciones cutaneas de la TSC (ver tabla).tEtamiento de altas y bajas dosis.

Septiembre se han publicado los resultados de un ) _
primer EC controlado randomizado, doble ciego S€9Un los autores sus resultados sugieren que la

cuyo objetico principal era evaluar la seguridad gglicacion topica de su producto es efectiva en
una preparacion de rapamicina tépica en pacierffigjorar la apariencia de los angiofibromas en la

con TSC y el objetivo secundario evaluar la efizadiSC Ppero futuros estudios deberan incluir una
de la misma (NTC01031901). monitorizacion mas detallada de la eficacia como

fotografias estandarizadas y cuestionarios deazhlid
(http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT010319de vida de los pacientes.
01?term=RAPAMYCIN+AND+sclerosis&rank=5).
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Si bien es importante la aparicion de un
primer ensayo controlado, se precisan nuevos
ensayos con resultados estadisticos que vayan
concretando la concentracion oOptima, vehiculo,

rapamicina topica, en el tratamiento de una
patologia que provoca un fuerte impacto
psicolégico en muchos pacientes, y que en
funcibn de la dosis/posologia utilizada y n°

posologia, efectos a largo plazo, duraciébn del pacientes tratados puede suponer un costo
tratamiento y efecto de la retirada de la importante para el hospital.
Autores Referencia Concentracion Vehiculo N°Ptes
Haemel Anna| Arch Dermatol 2010; 146: 1% c/12h Vaselina 1
K et al 715-8.
Deklotz Arch Dermatol 1% c/12h Vaselina 1
Cynthia MC et| 2011;147:1116-7
al
Wataya- Br J Dermatol 2011;165: 912-Pomada de tacrolimus 9
Kaneda M et a| 6 con o sin rapamicina
0,2%
Cuevas | y col| 56 Congreso Nacional de la | 0,4%
SEFH. Farmacia Hospitalaria .
Vol, 35. Oct 2011
Salido y col J Eur Acad Dermatol 0,4% 10
Venereol. 2011 Aug 11
3 v/semana
Kaufman J Dermatolog Treat Rapamicina topicay | Eucerin® 2
McNamara et | 2012;23:46-8. por via oral
al
Valeron- Actas Dermosifiliogr. 1mg/ml solucion c/12h ¢ 1
Almazan P, et | 2012;103:165---6.
al.
Truchuelo y Dermatol Online J. 2012 Jan| 1% c/24h Dexeryl® 1
col 15;18(1):15.
Foster y col Australas J Dermatol. 2012 | 0,1% pomada Pomada en 4
Feb;53(1):52-6 y vaselina
0,1% solucion oral pof
via topica
c/12 h
Cuevas Farm Hosp. 2012;36:433-4 | 0,4% noche 3v / Vaselina 12
Asensio | y col semana
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RECURSOS ELECTRONICOS: www.eupfi.org

La iniciativa europea para la formulacion - Formulaciones extemporaneas y
pediatrica (EuPFI) es un grupo fundado en 2007 por  dispensacion
miembros de la industria farmacéutica, hospitales y _ N o y
académicos, con la AEM como observador, con el - Dispositivos de administracion
objetivo de identificar problemas y desafios en el
desarrollo de la formulacién pediatrica. Con ¢ i

pretenden aumentar el conocimiento Yy facilitar la La EuPFl ha realizado cuatro conferencias
preparacion de mejosey mas seguras medicin anuales desde el 2009 con el lemafdemulando
para la poblacion pediatrica. mejores medicinas para nifios’En ellas se han
. . . resentado abstracts y comunicaciones orales sobre
Actualmente existen 5 lineas de trabajo dentradg¢ | . . .
emas relacionados con las 5 lineas de trabaja de |

EUPFI: EuPFI. Los presentados en las tres primeras

- Excipientes farmacéuticos (pretenden creg@nferencias se pueden consultar en la pg web.
una base de datos de excipientes en pediatrl’a]_a 42
basada en la evidencia, que informe de |a
seguridad y toxicidad de los mismos (STEL‘E
database)

Adecuacion de formulaciones a la edad

conferencia ha tenido lugar en Septiembre
2012 y sus trabajos y ponencias se recogen como
ma monografico en: International Journal of
Pharamaceutics, vol 435, Issue 2, Oct 2012.

- Métodos de evaluacion y enmascaramiento
del sabor

ESTABILIDAD Y COMPATIBILIDAD DE ME DICAMENTOS INYECTABLES: STABILIS
(http://www.stabilis.orq)

En la practica asistencial hospitalaria el Destacar la navegabilidad, transparencia, autoria,
namero de farmacos que se utilizan por \datualizaciény que el acceso es publico y gratuito
parenteral y que necesitan una dilucion previa pa
su administracién, es muy elevado. También se La  bibliografia  indexada  contiene
plantea con bastante frecuencia la administraciBfprmacion de la ficha técnica de los laboratorios

parenteral simultanea de varios farmacos en fahricantes,  publicaciones  de  revistas 'y
mismo vehiculo o suero. comunicaciones y posters de congresos. Todas las

referencias bibliograficas son revisadas por grupos
El farmaceutico es el responsable d® evaluacion de los miembros de Stabilis.
garantizar que la mezcla elaborada conserva su Ademas de Stabilis.org, Infostab posee su
actividad terapéutica, careciendo de efectos t&Xigfopia pagina ( www.infostab.com) que se centra
desde su preparacion hasta que finaliza plancipalmente en aspectos relacionados con la
administracion al paciente, por lo que eStabilidad y compatibilidad de farmacos y corgien
fundamental disponer de un soporte bibliografigéformacion actualizada, publicaciones y posters a
actualizado y que se ajuste a los criterios deladli congresos, asi como enlaces con diversos estudios
que exigen dichas preparaciones. de estabilidad, con otras bases de datos y con
Stabilis.org es una base de datorevist{:ls gue contienen publicaciones _sobr_e el tema.
' encionar que no todas las publicaciones de

internacional -que publica informacion sobre ffostab son susceptibles de ser integradas en

esta'bll'ldad”y compatibilidad _de - farmacos pagi‘abilis; para cada articulo publicado se estahlece
administracion parenteral. Esta elaborada por

R . rupo de evaluacion, rechazando aquellos que no se
INFOSTAB, asociacion francesa sin animo de Iu09 : . K
consideran validos.

cuyo objetivo es promover el uso correcto de 10S
farmacos inyectables en los hospitales (preparacion
administracion, estabilidad y compatibilidad).
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PNTs DE FORMULAS MAGISTRALES

Adjuntamos en el anexo del boletin, el PNT de ekadidén desarrollado por el Dr.Miguel Gonzalez Barci
del Servicio de Farmacia débmplexo Hospitalario Universitario de Santiago@empostelaobre
Carmustina 0,02% unguento en el tratamiento desisdangoide y Linfoma cutaneo de céluas T.

NUEVAS MATERIAS PRIMAS COMERCIALIZADAS EN ESPANA PO R LABORATORIOS
AUTORIZADQOS:

ACOFARMA FAGRON

(http://www.acofarma.con)/ (http://www.fagron.es)
-BUDESONIDA - PHARMABASE® Antiox (emulsion O/W para
-BRIMONIDRINA TARTRATO formular p.a. facilmente oxidables)
-EXT. SECO JENGIBRE - DRYCaps® (capsulas para p.a. higroscopicos)
- OXANDROLONA (bajo pedidoy - PENTRAVAN®. Emulsion O/W evanescente
con autorizacion)

NOVEDADES EDITORIALES:

Manual de seguridad en laboratorios quimicos. Panreac.

http://www.insulab.es/Paginas/pagina Panreac.htm

BIBLIOGRAFIA FORMULAS MAGISTRALES

ANFOTERICINA B D.R. Serrano, H.K. Ruiz-Saldafia, G. Molero, M.P.
Ballesteros, J.J. Torrado A novel formulation of solubilised
amphotericin B designed for ophthalmic use.

International Journal of pharmaceutics. Volume 437, Issues
1-2, (1 November 2012):80-2.

ATENOLOL Zaid Abdel Naser, Malkieh Numan, Kharoaf Maher, Ghoush
Abeer Abu. Formulation and Stability Evaluation of
Extemporaneously Prepared Atenolol Capsules from Crushed
Atenolol Tablets.

Int J Pharm Compound JuL/Aug 2012; 16(4): 342-6.
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AZATIOPRINA Romanazzi C, Sferra S, Bianchini E, Fedele D, Scanavacca
P. Studio di stabilita di azatioprina sciroppo per uso
pediétrico.

Bolletino SIFO 2012;58(1):34-37

BETAMETASONA Allen Loyd V Jr. Betamethasone 0.6-mg/5-mL Syrup.
Int 3 Pharm Compound. Jul/Aug 2012; 16(4): 332.

BEVACIZUMAB M. Moine, V. Vieillard, A. Astier, M. Paul.: GH Henri Mondor.
Stabilité physico-chimique du Bevacizumab 5 mg/mL dilué
dans le Chlorure de Benzalkonium 0.1 mg/mL

, Service Pharmacie, 51 av du Mal de Lattre de Tassigny,
94010 Crétell

Poster presented during “CSH” congress, Ajaccio, France,
September 2012

BUDESONIDA Zur Eyal. Eosinophilic Esophagitis: Treatment with Oral
Viscous Budesonide
Int 3 Pharm Compound. Jul/Aug 2012;16 (4) 288-293

CASPOFUNGINA Neoh C.F, Jacob J, Leung L, Li J, Stathopoulos A, Stewart K,
Kong D.C.M.Stability of Extemporaneously Prepared 0.5-
Percent Caspofungin Eye Drops: a Potential Cost-Savings
Exercise

Antimicrob. Agents Chemother 2012; 56: 3435-3437

CLOPIDOGREL Mihaila B, Ellis D, Rozek T, Milne R. Chiral stability study of
oral  liquid clopidrogel formulations for infants.
J Pharm Pract and Res 2012 ; 42, 2: 106-110

CLORHEXIDINA Garcia Martinez T, Garcia Garcia A., Roch Ventura M.A.,
Iborra Mollet J., Ferriols Lisart R., Al6és Albifiana M
Estabilidad de un colirio de clorhexidina al 0,02%.

57 Congreso Nacional SEFH. Bilbao.
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SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario 538,
N\ GALEGO | de Santiago de Compostela Servizo de
de SAUDE | Santiago de Compostela Farmacia

VALOR ECON

NOMBRE: CARMUSTINA 0,02%, E/50 GR.

FORMA FARMACEUTICA: UNGUENTO Via: TOPICA CADUCIDAD 3 MESES

MATERIA PRIMA: BiCNU 100 MG (CARMUSTINA) 1,00 VIAL
ALCOHOL ABSOLUTO PANREAC 25,00 ml
VASELINA FILANTE (ACOFARMA) 500,00 g C.S.P.

EQUIPAMIENTO: BALANZA GRANATARIO 1Ud.
BOLSA FOTOPROTECTORA 1 Ud.
VARILLA DE VIDRIO 1 Ud.

M. ACONDICION.: FRASCO PLASTICO 100 ml 10 Uds.

ELABORACION: 1-EL MANEJO DE LA CARMUSTINA (BICNU) SE REALIZARA EN CFLV SEGUN PROTOCOLO DE

CITOTOXICO.
2-SE RECONSTITUYE EL VIAL DE 100MG DE CARMUSTINA CON 25ML DE ALCOHOL ABSOLUTO
CONCENTRACION 100MG/25ML=4MG/ML
3-PREVIAMENTE SE PESA 10 FRASCOS CON 47,5GR. DE VASELINA FILANTE.SE ANADE 2,5 ML DE LA
CARMUSTINA RECONSTITUIDA'Y SE HOMOGENIZA CON VARILLA DE VIDRIO.ESTE MATERIAL SE
DESECHA EN CONTENEDOR DE CITOTOXICOS.SE COMPRUEBA QUE LA MEZCLA ES HOMOGENEA Y NO
HAY SEPARACION DE FASES.CUBRIR CON ALUMINIO LOS FRASCOS DE PLASTICO DE 100ML.
ETIQUETA: CARMUSTINA UNGUENTO 0,02%; USO TOPICO.CITOTOXICO

PROTEGER DE LA LUZ. CONSERVAR EN NEVERA.

DEVOLVER ENVASE A FARMACIA PARA DESECHAR .MANEJAR CON GUANTES

LOTE  CADUCIDAD

CONTROL DE CALIDAD: UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

CONSERVACION: CONSERVAR EN NEVERA
PROTEGER DE LA LUZ

OBSERVACIONES: APLICAR CON GUANTES, DESECHAR EN EL CONTENEDOR DE CITOTOXICOS .

uUsSO: MICOSIS FUNGOIDE. LINFOMA CUTANEO DE CELULAS T.
POSOLOGIA 16 2 APLICACIONES DIA SEGUN CRITERIO MEDICO APLICAR EL UNGUENTO CON GUANTES (MEJOR
DE NITRILO),TODO EL MATERIAL EN CONTACTO CON EL UNGUENTO DEBE DESECHARSE EN CONTENEDOR DE
CITOSTATICOS

REFERENCIAS: LEVIN V.A ET.AL. STABILITY DE CARMUSTINE FOR TOPICAL
APLICATION.ARCH.DERMATOL.1982;118:450-45'

ZACKHEIM HS ET. AL. TOPICAL CARMUSTINE FOR CUTANEOUS T CELL LYMPHOMA. J. AM. ACAD.
DERMATOL. 1990;22: 802-810.

AUTORES: DR.MIGUEL GONZALEZ BARCIA

FECHA DE ELABORACION/REVISION DE LA METODICA: jueves, 14 de octubre de 2010
V.B. FARMACEUTICO: ACTUALIZADA: [ tharnS1aE.
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