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HOW TO:

SODIO SULFITO ANHIDRO PARA CAPSULAS DE ALERGIA

Pregunta

Desde el Servicio de Farmacia
preparamos capsulas de Sodio Sulfito
Anhidro para el Servicio de Alergia
(pruebas de alergia a Sulfitos). Ahora ha
caducado la materia prima que
teniamos. En los proveedores que
hemos consultado ninguno dispone ya
de este producto.

14/10/2021

Respuesta

Existe la posibilidad de hacer la prueba
de alergia a sulfitos con Metabisulfito
Sodico. Al menos, ACOFARMA dispone
de la materia prima.

Virginia Puebla Garcia
21/10/2021



HOW TO:

FORMULA MAGISTRAL GALACTOSA Y FRUCTOSA PARA

VALORAR INTOLERANCIA

Pregunta

Desde el Servicio de Analisis Clinicos nos
solicitan elaborar solucién de Fructosa
al 10% y Galactosa al 10% para pruebas
de intolerancia. Queria conocer si se
elaboran en algun centro y podrian
aportar el PNT de elaboracion.

26/10/2021

Respuesta

Puede que te sirva de referencia este
articulo:

Alonso Herreros IM, Zink Lorre N.
Control de calidad en la preparacion de
test de aliento para el diagndstico de
malabsorcion de glucidos. Rev. O.F.I.L.
2014, 24;4: 251-256.

RESUMEN

Objetivos: El analisis de las sustancias
volatiles que se exhalan con el aliento es
una prometedora técnica diagndstica no
invasiva, especialmente en patologias
del tracto gastrointestinal. En el caso del
diagndstico de la malabsorcion de
azucares, tras la administracion de una
dosis de estos productos (sorbitol, xilosa,
fructosa, glucosa o lactosa) se producen
su fermentacion por la flora saprofita del
intestino por lo que se puede detectar
en el aliento H2, CH4 o CO2.

El aseguramiento de la calidad de las
preparaciones que se usan en estos test
—que suelen realizarse en farmacia- es
esencial dado el riego para el paciente
gue tendria un error en el diagndstico.
En el presente trabajo presentamos un

procedimiento analitico
eficiente para aplicar en el
final de la preparacion,
liberacion de lotes.

rapido vy
producto
antes de |Ia

Método: Revision bibliografica de
técnicas de identificacion y propiedades

guimicas que permitiesen la
diferenciacion de los productos
implicados.

Resultados: Se desarrolla un
procedimiento combinando la

determinacién de puntos de fusion con
pruebas colorimétricas.

Conclusiones: El procedimiento
establecido permite el control de
calidad del producto terminado de
forma rapida y eficiente. Es necesario ir
desarrollando técnicas de control de
calidad sobre el producto final para ir
incrementando |la calidad de |las
preparaciones realizadas en los
hospitales. La determinacion del punto
de fusion, a pesar de ser obligatoria en
los servicios y oficinas de farmacia que
se dedican a la formulacidén, es una
técnica con limitaciones a la hora de
realizar controles de calidad.

Bibliografia

José Maria Alonso Herreros
28/10/2021


https://www.ilaphar.org/wp-content/uploads/2014/11/ORIGINAL-6.pdf

HOW TO:

CREMA DE COLESTEROL 2% MAS SIMVASTATINA 2%

Pregunta

Las dermatologas de nuestro hospital
nos solicitan una crema de colesterol al
2% mas simvastatina o lovastatina al 2%
para el tratamiento de la poroqueratosis
gue padece un nino de nuestro hospital.
Nos gustaria saber si alguien tiene
experiencia en la formulacién de dicha
crema. Agradeceriamos informacion
respecto al modus operandi

08/11/2021

Respuesta

Existen estudios de casos de pacientes
con poroqueratosis, sindrome CHILD vy
otras ictiosis congénitas, tratados
topicamente con un inhibidor de la HMG
CoA reductasa (simvastatina,
lovastatina) junto con colesterol
topico.l1,,2,3,4

Se postula que la administracion topica
de los hipocolesterolemiantes evitan el
efecto de primer paso hepatico que
ocurre con la administracion sistémica y
proporcionan acceso directo del
gueratinocito al colesterol para una
eficiente incorporacion transepidérmica
del mismo, a la vez que evitan Ila
acumulacion de metabolitos toxicos de
la via del mevalonato.

En cuanto a l|la formulacién, los
companeros del Hospital Universitario
de Canarias presentaron un poster en el
56° Congreso SEFH. Se trata de una
formulacion en solucién topica con
lovastatina (partiendo de comprimidos),
colesterol, propilenglicol y etanol, a la
que asignan 14 dias de validez en
nevera.5

Aunque en Ruesa figuran proveedores
autorizados de materia prima (tanto de

lovastatina, como de simvastatina), no
siempre hay disponibilidad de las
mismas y en ocasiones hay que recurrir
a los comprimidos comerciales.

En mi hospital hemos tenido
experiencia con un paciente pediatrico,
precisamente con poroqueratosis

actinica, al que también formulamos
partiendo de comprimidos al no estar
disponible |la materia prima, pero
usando un vehiculo autoemulsionable
tipo Neo PCL W/O para facilitar la
aplicacion sobre la superficie a tratar.

El colesterol lo incorporamos a la base
autoemulsionable fundida, y por otro
lado, los comprimidos triturados
finamente en mortero se incorporaban a
la fase acuosa. Mezclamos ambas fases a
la misma temperatura hasta obtener
una emulsion de aspecto suave, muy
untuosa, sin grumos ni particulas.
Asignamos segun Guia de Buenas
practicas un periodo de validez de 30
dias, protegido de la luz, a temperatura
ambiente.

Aprovecho para animar a todos los que
tengais experiencia con formulas como
el caso consultado, a publicarlas en la
base de datos de Enfermedades raras de
la SEFH, y asi poder avanzar en el
conocimiento y tratamiento de estas
enfermedades.

Bibliografia


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/4856440/

HOW TO:

CREMA DE COLESTEROL 2% MAS SIMVASTATINA 2%

Marta Garcia Palomo
09/11/2021


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/4856440/
https://www.uspharmacist.com/article/topiramate-20-mg-ml-oral-suspension
https://www.uspharmacist.com/article/topiramate-20-mg-ml-oral-suspension
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HOW TO:

COLIRIO DE CLORHEXIDINA

Pregunta

Desde el servicio de Oftalmologia de
nuestro hospital nos solicitan un Colirio
de Clorhexidina al 02% para una
qgueratitis fungica. Aungque hemos
encontramos bibliografia, nos gustaria
saber si hay algun hospital con
experiencia en la utilizacién del colirio
de clohexidina a esa concentracion

10/11/2021

Respuesta

La clorhexidina es un derivado de la
clorofenilbiguanida con propiedades
antisépticas y desinfectantes, que
presenta acciones bactericidas y
bacteriostaticas frente a gran variedad
de Dbacterias. Inhibe micobacterias,
algunos virus y hongosl.

A nivel ocular, es utilizado
mayoritariamente en el tratamiento por
infeccién por acanthamoeba, a
concentraciones entre 0,02 a 0,05%. Sin
embargo, aunque mucho menos
conocido, también se puede usar como
antifungico en queratitis graves
fungicas no respondedoras a otros
tratamientos.

A pesar de ser una indicacion poco
conocida de l|la clorhexidina, existen
trabajos desde el ano 1997 hasta la
actualidad donde se evalua la eficacia
de la clorhexidina en queratitis fungicas
y se compara con otros tratamientos la

natamicina y voriconazol. La
concentracion antifungica descrita
como mas eficaz es al 0,2%,
incluyéndose su uUso en numerosas

guias, capitulos de libros y revisiones2-11

En cuanto a toxicidad ocular, hay
trabajos donde se describe dano corneal

(opacidad) en contacto accidental con el
0jo en preparaciones para
procedimientos quirdrgicos asociadas a
altas concentraciones (mayores al 2%). A
concentraciones inferiores al 1%, parece
que la clorhexidina, no resulta toxica
para el ojo, al menos a corto plazo 12-14.

En nuestro hospital, hemos tenido
experiencia hasta el dia de hoy con 8
pacientes con queratitis y/o Ulceras
asociadas a infecciones fungicas no
respondedoras a otros tratamientos o
gue han sido muy agresivas.

En los primeros casos, se solicitd la
tramitacion como uso fuera de
indicacion para el tratamiento de
queratitis fungica. Posteriormente, se
presentd en la Comision de Farmacia y
Terapéutica para incluirlo dentro del
catalogo de preparados oftalmicos
incluidos en la Guia del Hospital.

Salvo un paciente que no pudo
continuar por irritacion ocular, el resto
de los pacientes lo toleraron bien y la
infeccion se resolvid al cabo de las
semanas.

Es importante destacar, que a medida
gue se evidenciaron signos de mejoria,
en todos los casos, la pauta posoldgica
fue espaciandose para evitar una posible
toxicidad ocular por exposicion
mantenida a la clorhexidina (perdida de
agudeza visual).

Para la elaboraciéon del colirio, nos
pusimos en contacto con el Dr. Jeremy
Hoffman, ya que encontramos una
referencial5 en la que estaba en curso
un ensayo clinico para comparar el uso
de clorhexidina al 0,2% frente a la
natamicina al 5% en pacientes con
queratitis fungica. A dia de hoy, el
trabajo realizado por el Dr. Hoffman,
esta en fase de evaluacion por la revista



HOW TO:

COLIRIO DE CLORHEXIDINA

Ophthalmology, sin embargo, el autor
del mismo, no duddé en compartir de
manera generosa e inmediata la
composicion del colirio. Nos hemos
vuelvo a poner en contacto con él para
solicitarle permiso para difundir esta
informacion, (a pesar de gue aun no
estan publicados los resultados del
estudio), dandonos su visto bueno.

A continuacion, compartimos la
metodologia de elaboracién del colirio:

Materials

GMP-grade 20% chlorhexidine (Cat. No.
750594) was purchased from Fagron
Pharmaceuticals. Sodium acetate (Cat.
No. $2889) and acetic acid (Cat. No.
A6283) were purchased from Sigma,
and sodium  hydroxide (Cat. No.
S/4920/53) was purchased from Fluka
and made up to a 10 M solution by
dilution in deionised water. Tryptone
soya agar with 5% sheep blood (Cat. no.
EOLAPPI651-P0O90) and LB miller agar
(Cat. No. 102502ZA) were purchased
from VWR.

Preparation of buffered CHX eye drop

All  glassware  was  sterilised by
autoclave at 121 °C for 15 minutes before
being used to prepare the CHX (0.2%
w/v) eye drops. Sodium acetate buffer
was prepared in triplicate, by addition
of sodium acetate (141.4 mM) and acetic
acid (7.8 uM) in 1.1 L of type 2 water,
deionised by reverse osmosis. The pH
was adjusted by addition of sodium
hydroxide (10 M) to reach 5.90, 6.25, 6.50,
6.75 (labelled AcB 1-4, respectively) and
the pH and osmolarity measured before
and after sterilisation by autoclaving at
121 °C for 15 minutes.

In a grade Il laminar flow sterile hood,
CHX 0.2% was prepared by dilution of
20% CHX digluconate (10 mL) in acetate

buffer (final volume of 1 L) The CHX
solutions were prepared in triplicates
and filtered through a grade 3 sinter
into a conical flask via vacuum filtration
and bottled by transfer into 10 mL
amber glass vials. A further 3 solutions
were made which were filtered through
a 0.2 um filter placed on the grade 3
sinter and bottled into 10 mL amber
glass vials. The solutions were sterilised
by autoclave at 121 °C for 15 minutes
before conducting the stability studies.

Stability of CHX buffered eye drop

CHX eye drop was prepared using
sodium acetate buffer made at the
same concentration of buffer salts
(sodium acetate 141 mM) at different pH
values adjusted by addition of sodium
hydroxide (Table 1) CHX digluconate
20% stock solution was diluted to 0.2%
in the sodium acetate buffer solutions
at each pH value (5.98 to 6.82) which
displayed tonicity within acceptable
range (296-319 mOms/kg) (Table 1). CHX
eye drops prepared by dilution in
distilled water displayed low tonicity
compared to that recommended for
ophthalmic solutions. The osmolality of
buffered solutions was much greater
than the aqueous solutions which is
understood to increase ocular
tolerability.



HOW TO:

COLIRIO DE CLORHEXIDINA

Formulatio | Initial pH Osmolality
n (after AC) (mOsm/kg)
Aq 8,40 5,3 + 0,6
AcBl 5,98 319,0 + 67,6
AcBR2 6,35 296,3 + 5,0
AcB3 8,72 303,3 + 12,5
AcB4 6,82 296,0 £ 3,0
CAq 5,84 5,0+ 0
CAcB 5,89 282,0 £ 5,0
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HOW TO:

COLIRIO DE CLORHEXIDINA

Virginia Puebla Garcia
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