INFORMACION EN
FORMULACION MAGISTRAL

Marta Garcia Palomo
S. Farmacia Hospital Virgen de la Salud Toledo
Grupo Farmacotecnia SEFH
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FORMULACION COMUNITARIA'Y
HOSPITALARIA: AMBITOS DE COLABORACION

COLABORAR: trabajar en conjunto con otras
personas para realizar una obra. Prestar una ayuda
para que alguien pueda lograr algo que de otra
manera no hubiera podido hacer o le habria costado

mads.
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Grupo de Trabajo

/ " = ‘8% Farmacotecnia

OBJETIVOS:

Fomentar el consenso en los procedimientos de trabajo de las principales actividades en
Elaboracion de Medicamentos en los servicios de Farmacia Hospitalaria, para asegurar la
maxima eficacia y seguridad de los productos elaborados.

Proporcionar herramientas Utiles para el desarrollo de la practica diaria de la
Farmacotecnia.

Realizar vy promover actividades formativas relacionadas con la Elaboracion de
Medicamentos para técnicos y farmacéuticos.

Realizar y promover proyectos de investigacion en Farmacotecnia, incluyendo la
elaboracion de medicamentos para ensayos clinicos en lineas de escaso interés para la
industria farmaceéutica.

Fomentar las relaciones con otras sociedades y grupos de trabajo, a los gue nos unan
objetivos comunes; asi como |la conciliacion entre niveles asistenciales, en lo que a
Formulacion magistral se refiere.
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\ - ' Grupo de Trabajo

. Farmacotecnia

« Establecimiento

niveles de riesgo
GBBP

Consenso
Grupo trabajo
periodos
validez

Estudios de
estabilidad
fisicoquimicay
microbioldgica

* Formulario
SEFH

« Colaboracion
publicacion
Formulario
Nacional

* Boletin
electronico
Respuestas
Listasefh
Mantenimiento
web
Difusion:
cuenta de
twitter

FORMULARIO 2~

INFORMACION
INVESTIGACION j
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— FORMACION Y COMUNICACION -Pnovecms DEINVESTIGACION “DISENO
Y VALIDACION DE UNA MATRIZ DE RIESGO

PARA PREPARADOS ESTERILES”

g 8

J“mrg Mgoumus’*m?::o camenLipezCabazas =
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g:;t:momhma Lg::mo Los Arcas dil Mar Manar Razpial Clink:Barcelona mﬁaa"u’ﬁi."e‘r’;ﬁn"??'m“ cabn;::
Marafidn Madrd Aloxcdn
—
e BOLETININFORMACION FORMULARIO SEFH Y COLABORACIONEN LA

Y LISTADISTRIBUCION SEFH. ACTUALIZACION DEL FORMULARIO NACIONAL

Dra. Comeks Davio Pous

Vonbirslimatimes ey i Comalexs Heoaleria :
v fatetn Aniveniiaro de Ponfevedno Dro. Rogue! Fusnias irigoyen Dra Nama Garcia Palomn
Ho=pilal Cantralde la Cruz Rojo Madna Hospdal Vrgen de la Salud Taledo

Carmen Csmm Ramirsz Ji
HospitzlUnwersitano Vall dHaoron !

Ana RlestraAyora Vicente Menno Bohoigquez
Instituto Oftal maldalco Femandez-vega Hospdal Universitano VirgenMacarena
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Grupo de Trabajo
Farmacotecnia

a

BOLETINES INFORMATIVOS

Boletin Vol 5 N°2
Mayo-Agosto 2015

PR— ol 4 » - [ At - » oy

Boletin Vol 5 N°1
Enero-Febrero 2015

Boletin Vol 4 N°3
Septiembre-Diciembre 2014

- >3 A

= =

http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_

S Soctedad T spaniala cle
'\L Farmacia Hogitabiria

¢

FARMACOTECNIA

BOLETIN INFORMATIVO

Volumen 4. N* 1 ENERO - ASNIL 2004

AT m " ‘|

Un de fos awpectos mis problematioos on |z doboraciin de
ke magatnla o <l otbloimicse & b focla d
aducidad 0 priodo de wvabider. Pacdo g b S

Gy pw”eb‘r a'nlmnn»unh toeide e F unuu\"muu-u
UMARID
* Periode de validez y caducidad de formas [ éuticas ne estériles arubes Myl
. Mﬁhmm-wndm-ﬁhnvwﬁuﬂuu
« Formulas magh de aplicackén téphea: gel LAT
« Bibb fin formulas magistrales
- lb.'lll-.uhsl-n\m
*  Otras referencias bibliogrificas
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lom capitakoe ™S y 97 de ls USP, aablere hos perindos de
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walara, on susencn de daton publcados de exadritalad.
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peea b foorme Brmacouticon: ewérdes of plhon de vabider
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Contundoss o Lo formas Grmmcistics oo oxerilen, low
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catadion de eatabdidad won bow sigenics (Tabla [

Farmacotecnia, boletin informativo SEFH
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Plazo de validez / fecha mixima de utilizacion de preparaciones acuosas orales liquidas para principios activos que se
pueden conservar a temperatura ambiente v a T* 2-8°C (recomendaciones / consenso GFT SEFH)

Sin estudios de estabilidad fisico-quimica a) Maximo 14 dias a T* 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto el envase 8 dias T*
2- 8°C (sin conservantes) o 14 dias a T* 2-8°C (con conservantes).

Con estudios de estabilidad fisico-quimica | b) Maximo 30 dias T® 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto 14 dias. T* 2- 8°C.

> 30 dias y sin conservantes ) . .
¢) En ambiente controlado: 30 dias T* ambiente o a T* 2-8°C en envase cerrado.

Una vez abierto 8 dias T* ambiente o 14 diasa T* 2- 8°C.

Con estudios de estabilidad fisico-quimica | d) La misma caducidad que la fisicoquimica hasta un maximo de 90 dias en
>30 dias, con conservantes y sin estudios | envase cerrado a T" 2-8°C., tras apertura hasta un maximo de 30 dias a T* 2-8°C.

de estabilidad microbiologica . . : ; >
¢) En ambiente controlado: La misma caducidad que la fisico-quimica hasta un

maximo de 90 dias a T* ambiente o a T* 2-8°C en envase cerrado, tras apertura
30 dias a T" ambiente 0 a T 2-8°C.

Para férmulas individualizadas no es necesario realizar control microbiologico ajustindose a los cinco postulados
iniciales a) b) ¢) d)e)

Para la elaboracion de lotes (cantidades | f) Cuando validemos el método de preparacion de una nueva formula, incorporar
para mis de 25 pacientes ) apartados b) | ensayo de carga microbiana para formas orales de la Farmacopea. Criterios:

¢) d) ve) ) )
<10? UFC/mL de bacterias aerobias.
<10" UFC/mL de hongos,

ausencia de E.coli (en | mL)
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http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_content

MNombre de usuario

Contrasefia

Recordarme |

£0lvidd su contrasefia?

£ Otvido =u nombre de usuario?

4 Introduccion
% Objetivos
4 Componentes

% Estatutos

Formulario Magistral Copa

Publicaciones

% Revistas

% Boletines Electronicos
4 Libros

Bases de Datos
4 PN Formulas Magistrales

# Prospectos Formulas Magistrales

4 Informacidn Lista SEFH

Formacion

# Contenido de la Rotacion Durante

la Residencia

# Cursos
% Curzo Precongreso 2014
4 Curso Precongreso 2011

Comunicaciones a Congresos /

Jornadas / Symposium

Informacion Lista SEFH
5-HIDROXITRIPTOFANO. OXITRIPTAN.Solucidn oral.
ACICLOVIR OFTALMICO

ACIDO ACETILSALICILICO. Solucién oral.

ACIDO BORICO. Capsulas vaginales

ACIDO PARAAMINOSALICILICO (PAS).Céapsulas (alternativa a las cépsulas
gastroresistentes)

ANFOTERICINA B. Sclucién oral.

ANFOTERICINA B.Colirio

AFLIBERCEPT. EnAAAA DMAE

ANFOTERICINA B ¥ FLUCITOSIMA.Crema topica vaginal.

AZATIOPRINA Sin lactosa como excipients.

ANALGESIA POSTQUIRURGICA. Compatibilidad de mezclas

ANTIBIOTICOS. Por Via Inhalada
BEVACIZUMAB.Freparacion para oftalmologia.
BEVACIZUMAB. Calirio

BEVACIZUMAB. Congelacion

BISMUTO. Sclucidn oral

BLOQUEO NEUROLITICO. Alcohel.Fenal.
CADUCIDAD REENVASADO DE MEDICAMENTOS.

CADUCIDAD FORMAS FARMACEUTICAS ESTERILES.

6-6-2012

Buenos dias,

Me gustaria saber si alguien elabora o ha elaborado alguna vez una formula de
acido acetilsalicilico en solucion oral / jarabe o si tenéis alguna informacion o
referencia sobre la elaboracion de dicha formula.

Nos estamos planteando elaborarla pero no encuentro bibliografia al respecto
(supongo que no sera habitual por razones de estabilidad).

Muchas gracias.
Un saludo

Mensaje enviado por: IGL

[Respuesta

Las soluciones acuosas de acido acetilsalicilico se hidrolizan rapidamente en
presencia de amonio , asi como de acetatos, carbonatos, citratos e hidroxidos
de metales alcalinos. Adjuntamos un PNT de CompoundingToday en el que
utilizan como vehiculo aceite de almendras.

Un saludo

Respuesta enviada por: Grupo Trabajo Farmacotecnia SEFH

Archivos adjuntos:

http://www.sefh.es/fichadjuntos, irinSuspenion{2].pdf

[consulta revision: 26-03-2014]
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BASE DE DATOS DE FORMULAS
MAGISTRALES DE LA SEFH

A continuacion se recoge un listado alfabético de PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES ESTERILES ¥ NO ESTERILESAA elaborados
revisados por el Grupo de Farmacotecnia de la SEFH. Son formulas magistrales deelaboracion
habitual en los Servicios de Farmacia Hospitalaria, que se han revisado segln criterios de
dizponibilidad de estudios de estabilidad v experiencia clinica. Esta base de datos sustituye al
anterior Formulario Copa que estaba disponible en la nuestra web. Recomendamos consultar
para mas detalles las fuentes bibliograficas que se referencian.

Si tienen alguna sugerencia, comentario o duda al respecto, pueden contactar con nosotros
mediante la listasefh.

12 Edicion: Septiembre 2014

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES

ABCDEFGHI]KLHNOPQRSTU\"XT#

A
ACEITE ALCANFORADO (PO) Mayo 2014
ACEITE GOMENOLADO (PO) Mayo 2014
ACEITE SALICILADO CON ALCOHOL (PO) Marzo 2014
ACEITE SALICILADO SIN ALCOHOL (PO) Marzo 2014

ACETATO DE ALUMINIO TOPICO (FMT) Febrero 2014

.J.'.V""“
L | Sociedad Espaiiola de 1 g

i3S Farmacia He »]nuhrm

CARVEDILOL 0,5 mg/ml suspensién oral

FORMA FARMACEUTICA:

Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:
100 mi

COMPOSICION

CARVEDILOL 0059
AGUA PURIFICADA 5 g

ORA SWEET 475 ml
ORA-PLUS 475 ml
MATERIAL Y EQUIPO:

El general para la preparacién de suspensiones SE HARA EN CABINA DE
FLUJO LAMINAR

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

1. Triturar los comprimidos de Carvedilol en un mortero.

2. Anadir poco a poco el agua al polvo para suspenderio bien.

3. Mezclar 50 ml de Ora Plus con 50 ml de Ora Sweet y agitar hasta conseguir
un aspecto homogéneo. Desechar 5 ml de la mezcla para quedamos con 95
ml.

4. Anadir poco a poco 95 mi de la mezcia Ora Plus-Ora Sweet a [a suspension
de carvedilol en agua.

5. Envasar sin dejar reposar y etiquetar.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de
elaboracién de suspensiones.

ENVASADO:
Envasar en frasco de vidrio topacio

CONSERVACION:
Conservar en nevera. Proteger de la luz

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido ligeramente anaranjado, homogéneo, libre de particulas extrafas,
facilmente redispersable.

PLAZO DE VALIDEZ:
2 meses
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CRITERIOS DE REVISION FM FORMULARIO

SEFH

MATERIA PRIMA -

ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD
* Fisicoquimicay
microbiologica

* Fisicoquimica

VS
ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA

* No directamente
intercambiables

» Validacién galénica.

» Experiencia clinica
« NIVELES DE
EVIDENCIA: 1Y II

XV CONGRESO NACIONAL AEFF. Noviembre 2015

EXCIPIENTES

* Precaucionesy
contraindicaciones
segun rango de edad.

* Vehiculos sencillos
 Minima cantidad

necesaria




COLABORACION CON OTROS GRUPQOS

AE <
F

r\ ok lon du #
Forgpubii de Avstaluia

Aprofarm: (,

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios
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MATRIZ PREPARACIONES NO ESTERILES

Proceso de preparacion
*  Redi 90 o dilucidn de meds os sdlidos para su posterior dosficacion parcal o en forma
multidosis.
L ch que - g v duranie su preparacion o
adminstracon.
. P ) que » alcul lejos con conversién de unidades (mg-mmol, mg-%) para c
inacion de dosis y 36
*  Reconstitusén y dilucion de ) L © muliidosis utilizando diferentes
diluy & v Y dos én ficha icalprosp o en bibliografk
¢  Mezcias de mas de 2 medi en solucd 60 o l=i6n sin dalos de estabilidad.
» Procesode itn unitaria que dura mas de 20
. Radspembnodhamdammﬂdmm en forma liquida
da las instruoc en ol om&a‘umqwumbﬂod
mmmdoLbom B
. que requi clculos sencillos.
. Pmcnsode p mhnaqmchraeﬂnSymmm
*  Reconstitucén y diucidn sendlla de o multidosis sigusendo
ficha técnicalprospecto con dispositives © del vol fijlo de ian {vasos,
frmm.,‘ g a—-\n. ) y con > A
. Pmcnodepmén unitaria que dura menos de 5 minutos
Via de in ion de la preparacié
s M [ via vagnal o c
o+ Via oral, bucal, sublingual o rectal. Sordas u ostomias. B
*  Via transdénmica sobre © piel intacts. A
Perfil de seguridad del medicamento
. Mmm«:dem c
o Ves i V0, COn o | mutagénico, carcnogénica o inf
o B rowT T
*  Alai de ) ch 2 con la 3 B
o Medi de ensayo clinico o de especial control médico (opid )
*  Demds (sin potenciad téxico, amplio éutico v baja i ia de ¥ LY A
redacionadas con b admirstacibng
Cantidad de unidades preparad
¢ Paramas de 25 pacientes [
| *  Enim 25y 2 pacientes 8
o Para 1 paciente A
Vuinerabilidad de ka preparacion
*  Sustancas de alto riesgo de i icrobiokdgics que lscan en
cantrolado para uso mulidosis. 4]
¢ Formas famacéuicas de libaracién modificada.
*  Medicamentos con alio riesgo de & 3 fisicogquimica, b dpicos, riesqo de itn, riesgo
de precpiado, agregacin, deg pH depends solubilzaciin  dificullosa o lenta,
coloraciones, separacon de fases. c
*  Sislemas i 1 L Y suspensi a partir de solidos que requieren validacion galénica
para poblacones vulnerables.
« P i i i6n de No esth diso
« Preparados de bajo fesgo de contaminacidn para uso mullidosis.
« Informacion de estabilidad y conservacién publicada en 2 lidados, ficha técnica o prospecio.
. parados sensibles a ks luz o temperatura.
s Prep ¥ de bao riesgo de inAcion para uso diato con estabilidad uso Sotal. A
Distribucion de Ia preparacié
*  Uso excdusivo pars olros hospitales c
+  Uso combinado para of hospital gue lo y para otros B
*  Uso exdusivo para el hospial que lo prepar A

buena
sas de
iIcion de
ientos ¢
e farm:
ralaria

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS ASOCIADOS

Nivel de riesgo Requisitos de preparacién Otros requisitos ™
Servicio de farmaca * <
Si #f coniunio de letras contiene o Rnenlazonade |3 Weicacén gaéna bl
menos una D, in  se ion de riles en fesi i
considera una “preparacion de riesgo blanca o segln " s
alto @ (ambiente controiado) superen los establecidos en las
recomendaciones
Preparacién en |a zona de ® Vulidacin galécica cbiigatoria.
preparacion de no estésiles en | *  Plazo de validez - seqin cuadro
Si el conjunto de letras contiene o ‘sala blanca (ambients inferior 0 segin  estudios aue
menos una C o tres o mas B {y no cortrotada) superen los establecidos en las
i D). se = una fecom!
“preparacién de riesgo medio®. Sarvicio 36 famacis
Preparacisn en zona de *  Validacién gakénica obligatoria.
freparacion de no estédessin | * Plazo de validez segin cuadro
sals inferior.
= ————
e Preparaciones mutidosis a partic
Servicio de de medicamenios comercializados
Preparacin en la zona de siuiendo instrucciones de ficha
preparacién de no estéviles en lécnica, prospecio o publicaciones
sala blanca rolevisias.
* Plam de validez seqin cuadro
{ambiente controfado) infafior . o . i
unbi:adxnm‘ que superen
mmm
Si o coniunio de letras 2
mencs de fres B (ringun: D) se . :r:mmnm:am
considera una Servicio de farmaca. medicamerios. comes: : ficha
bajo™. rona de preparacién de no '9! uiendo """“"’"o"r )
estérdes sin sala blanca prospec
relevanies.
e« Plaxm de valider segin cuadro
inferior.
*  Iniciar la administracion en las 12-
24 horas desde
3 * Plam de validez en mmrados
Um?:henfum«(aenphm. Hic - fict
. Plamdevﬂidez;nmmm
de stlidos orsles para usa
12-24 horas.
PLAZOS DE VALIDEZ
P, ” no ) Hasta el 25% de la caduadad original,
. méximo 6 meses.
Via oral (scluciones, suspensiones....) 14 dias a temperatura entre 2 y8°C
Via o orsl { soluc T | :;«:Jmulnmn.mmao

(4} Enqmmmmmmwmumaampmuwbumabsnm
debera reslizar un control de cafidad g y de
» =olo pueden a

w@qodehlunpamn-rbumymﬂﬁ
esa posibilidad.

contraindicada
{2) Las preparaciones de riesgo alto deben @ un doble ch

ardes de p
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:l Sociedad Espanola de i
%1 Farmacia | |l:n|li|..1|.|r'i..'| Grupos de Trabaje SETH
oo Provvecto de Investigacion

FROYVECTO DE INVEETIGACION.
CONVOCATORIA DE AYUDAZ A GRUPOE ZEFH

TITUWALD:

- E3TUDID DE EESTABLIDAD FISICOGUIMICA ¥ MICROBICLOGICA DE TRES
FORMULACIZNES ORALES PECIATRICAS.

TIPD DE PROYECTO (ndividual o mulBosntrizo):

= INDIVIDUSL

GRUFD DE TRAEAJD COORDIMNADOR:

= QGRJPD DE FARMACTTECHIA DE LA 3EFH

[BRUFCE DE TRABAJD FARTICIPANTE? (colo &0 oaco da partlalpar varkos Grupos):

- BRUPD DE FARMAZIL FEDIATRICA DE LA ZEFK

MVESTIGADDR PRIMCIFAL (Indicar sl grupo de frabajo al qus parbensos)

= WICENTE MERINC EOHORGUEZ [GRUFD DE FARMACOITECHLA)

uoﬁﬁg‘ . X

) QMACOTECNIA

! A &

MVEETIGADCDRES COLAEDRADORES (Indlosr da fr, &l
MARTA GARCIA FALOMO {GRUFD DE FARMACOTECNIA)
MARLA DEL CARMEN DAVILA POUBA {GRUFD DE FARMACOTECMIA}
CARMEN CARETE RAMISEZ (BRUPD DE FARMACCOTECKIA)
BELEN RCORIGUEZ MARRODAN (ZRUPD DE FARMACIA PEDIATRICA)
EHZUEL WVILLARCMEA FLAZUE (SRURD DE FARMACIA FEDVATRICA)
ALVARD FABCUAL HERMANDEZ (SERVICID DE MICROEBIDLOGIA. =HU WIRGEM
FRACARENA])
K= MERCEDEZ DELSADD WALWERDE {SERVICID DE MICROIBIOLCEIA. HU WVIRSEN
FACARENAY
MANUEL CAMEAN FERNANDEZ (EERVICIO DE FASMACIA. HU VIRGEN MACARENA]

nEmuEuqm,w-mrmm {Maximo 250 palabras)

CLONIDINA 20 mcg/ml
solucidn oral

FENOBARBITAL 10 mg/ml
solucién oral

Objetivos: Los objetivos ded proyecto son estudiar la estabilidad fsicoguimica v
microbioligica de tres formulaciones magistrales orales padistricas (doniding,
hidralazina v fancharbial) durante al menos 90 dias,

Melodalogia: Se divide en dos partes bien dferencadas:

- Eshdic de la estabilidad MSicoguimica en  diferentes condicones de
conservacian siguiendo las recomendadones de las guias ICH - Imbsmations)
Conferance on Marmonsation-. Las condicionss & sstudiar serdn tres: en
refrigeradion -.E-ﬂ"l:] A temperatura ambiente (25629C) ¥ a 40 °C, Desde &l
purts de wista quimico & téonica de referenca & la Cromatografia Liquida de
flka Pesolicidn bassndoncs an lag recomendacionss de la United Stabes
Pharmamopeia (USF), Se realizardn tambidn conbroles de pH, de osmalaridad ¥

HIDRALACINA 10 mg/ml
solucién oral

conbrol visual, B limite de estabilidsd ests an 30-110% de ks cantidad remansnte
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vl | Aprendizaje
colaborativo
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YEN ELDIAADIA.. §E.

e Hospital General 650 camas.

e Actividades Area elaboracion no estériles:
* 156 FM distintas no estériles.

e Media de FM nuevas no estériles anual: 16

* N¢ FM elaboradas afno 2014: 15.019 FM. 58 % FM
pediatricas.

e Acreditacion SESCAM nivel 4 afio 2013

e Certificacion norma ISO ano 2014
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® Varon 4 anos tina corporis.
e Cultivos negativos. Tratamiento previo con Lamisil®

* Griseofulvina capsulas gastrorresistentes 10 mg/kg/dia
y ketoconazol gel 2%.

G mmp G

« Baja solubilidad en agua
e Biodisponibilidad oral variable:
tamafio particula, formulacion.

e No estudios partiendo de

comprimidos.
« En Espaiia no comercializado.

XV CONGRESO NACIONAL AEFF. Noviembre 2015



—_— \\

/ Griseofulvin Suspensicn

*Grisoefulvin Tablets

Ethanol

Propylene Glycol (if available)
Parabens

Methylcellulose 1%

Water

*Use ultramicrosize griseofulvin tablets if available as this form has a more consistent bioavailability.

Expiry: 15 days suggested
Storage: Room temperature or refrigeration. Protect from light.
Shake before Use

/

as

1mL

5mL
01%

50mL

to 100 mL

http://'www.pharminfotech.co.nz/manual/Formulation/mixtures/griseofulvin.html

SOLUCION DE GRISEOFULVINA 20 mg/ml

Griseofulvina 200 g | Jarabe simple 33%

Excipiente pediatrico oral Fagron c.s.p. 100 ml Carmelosa sodica (solucion al 19) csp. 100 %
IMetinaraben 0,033%
|Propilparaben 0,015%

Modus operandi
1. Dispersar la griseofulvina en pequeiias porciones del Excipiente Pediatrico Oral
hasta completa homogeneizacion.
2. Ajustarel pHentre55y7,5
Aplicacion

Tratamiento de eleccion en Tinea capitis.

Caducidad https://es.fagron.com/es

60 dias.
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NIDALL SERVICIOS SOCIALES
.

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales

OeEa

Usuario: H. VIRGEN DE LA SALUD TOLEDO

Guia del Medicamento

Criterios de Bisqueda

Fecha de Modificacidn

|m Hasta:

Desda: |

|

Principio Activo:

Estado:

[ Wombre Comeraak
E—

Buscar

Medicamentos encontrados

Una fila encontrada.

GRISEFULINE 250 SANOFI
012585 GRISECFULVINA mg miligramo(s) AVENTIS,
30 Comprimide S.A.

Observaciones

DESABASTECIMIENTO
DEL MEDICAMENTO
NACIONAL FULCIN

1
Autorizacion
Uso Estudio fEnreelis ‘Conformidad
Facturacion({ €) Hospitalario|Especial Estado uso / Expresa
Protocolo de
utilizacion
NO SI

DISPONIBLE NO NO

05/06/2014

Exportar a: E CsV

£ xmL
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CASO 2

e Nifa 3 afios 10 meses ingresa sospecha enfermedad
Kawasaki. Tratamiento acido acetilsalicilico 64 mg/dia
al alta.

e Anaden tratamiento con clopidogrel 2,5 mg/dia
capsulas (FM) (0,2 mg/kg/dia)

e Necesidad FM: disponibilidad comprimidos 75 mg y 300 mg.

* No indicacién en ficha técnica en poblacién pedidtrica. Tramitacién FFT
e Estudios de estabilidad fisicoquimica partiendo de comprimidos.

s Diversidad de concentraciones (1 mg/ml, 5 mg/ml, 7.5 mg/ml)
e Posibilidad conversién enantiémero inactivo en suspension.
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NOMBRE: Clopidogrel 1 me/ml
o Sklllman I<l, Car Uther S RL) ]honson FORMA FARMACEUTICA: tuspenimoral 154 HVS
CE Stablhly Of an extemporaneusly W:tﬁ c.s.m;m.a.n m;:;iﬂm
prepared clopidogrel oral suspension. Ora plvs s et 11 i

MODUS OPERANDIL:

Am | Health Syst Pharm 2010
Apr;67(7):559-61

* Mihaila B. et al. Chiral stability

study of oral liquid clopidogrel T

. . mrmm iH MITESTRC ETIQUEL?
formulations for infants. | Pharm it T S
Pract Res 2012;42:106-110.

pia. b

'ITJ:'ER:J ACION AL PACIERTE:
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aral rezpemsdn:
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hada B eral Thical — - - =
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FORMULA MAGISTRAL:

CLOPIDOGREL
1mg/ml
Suspension oral

FORMA FARMACEUTIGA:
SUspension.

ViA DE ADMINISTRAGION:
Ciral.

COMPOSICION: (T5 mi)
Clopidogrel.....ooeeveeeeeeee. ... TRMQ
Craplus/Oraswes 1.1 csp....75ml

SUspension rosa claro, sabor dulce

Contiene sacarosa (0,35 g/ml),
sorbitol {0,025 gf/ml)y glicerol
(0,03 gfml).

FPeriododevalidez 30 dias.

ACTVIDAD EINDICACIONES:
Anfiagregante plagquetario.
Cardiopatias Congenitas,

enfermedad dekKawasaki.

CONSERVACION
Proteger de la luz. Conservar
frasco bien cerrado en nevera.

FRECAUCIONES:

-Este medicamento, por contener sorbitol
(excipiente), puede producir flatulencia vy
dolorabdominal.

- Este medicamento debe tomame con
precaucion =i fiene lesionss propensas a
Sangrar.

- Siva a someterse a UNa operacion, debe
informar a su medico de que esta fomando
este medicamento.

INTERACCIONES:

Informe a su médico o famacéutco =i esta
utilizando o ha ulilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los  adguindos  sin
receta. Puede producir interacciones con
anficoagulantes orales, aspirna, heparna,
AlMEs omeprazol v algunos  anfibioficos
(ciprofloxacing voriconazol, fluconazol)...

ADVERTENCIAS:

Embarazo v lactancia: _
Zi esta o puede estar embarazada o =i esta
en periodo de lactancia, comsulte a su
medica o farmacéutico antes de fomar este
medicamenta.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a clopidogrel o a los excipientes. Si
padece  alguna  disfuncion  hepatica,
hemormragia peptica o hemaorragia
intracranesal consulte con su médico antes de
tomar este medicamento.

POSOLOGIA ¥
ADMINISTRACGION:
Segun loindicado en la receta médica.

PALITA DE

NORMAS BARA LA
ADMINISTRACGION:
Puede tomase con o sin alimentos, en
toma Unica diaria. Agitar antes de usar.
Zi se ohlida tomar una dosis, tomar tan
pronto como sea posible, salvo que quede
poco fiempo  para & proxima
acdministracion, en cuyo caso ignorar |a
dosis olvidada.

CORRECTA

INTOXICACION Y SOBREDOSIS
Acudirinmediatamente a un centro meédico
o llamar a Semicio de Informacion
Toxicologica: 315820420,

REACCIONES ADVERSAS:

Puede causar reaccionss alérgicas de
leves a severas como: rash, angicedema,
trombaocitopenia v neutropenia. Tambien
puede producir epistaxis, hematomas,
hemorragias, pUrpuras.

CADUCIDALD:
Esta formula tiene un periodo de validez
de 30 dias desdesu elaboracion

BIBLIOGRAFIA:

Mihaiz B, et & Ofirel stabiity stual of
aralfgud  cooidogrel  fonmulEions  for
infants, J Phamm Fract Res 2012:42:106-
i
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+Se le hace entrega de este
prospecto junto con un envase
completo de estaformula magistral.

+ Sj tiene alguna duda consulte a su
médico o farmacéutico.

+ Entregue este prospecto junto con
la receta en la oficina de farmadia
donde vayan & elaborarde las
sucesivas formulas magistrales.

+Mantenga este medicamento
fueradel alcancedelos nifos.

+ No usar después de supsrada la
fecha de caducidad indicada en el
ENVase.

ANTE CUALQUIER DUDA
CONSULTENOS
325

Fax: 52526952 01

692 00 Ext 49405

L]

b T

INFORMACION DE
MEDICAMENTOS

ATENCION FARMACEUTICA
Area de Farmacotecnia.
SERVICIO DE FARMACIA
H.V.S.
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J Pharm Pharm Sci (www.cspsCanada.org) 16(3) 441 - 455, 2013

Liquid Dosage Forms Extemporaneously Prepared from Commercially
Available Products - Considering New Evidence on Stability

Alison Haywood 'and Beverley D Glass *

Table 2. Considerations for the preparation of a stable, effective, quality oral liquid

Consideration Potential excipients required
Chemical stability Including the stability of the APl and the effect  Antioxidants
of tablet excipients in solution; pH stability and EDTA
the need for buffers. Buffers
Physical stability Caking, crystal growth, resuspension and the Suspending agents
ability to administer an accurate dose. Antifoaming agents
Microbial stability and  Adequate preservation. Preservatives
shelf-life
Palatability Sufficient masking of bitter drugs. Sweeteners
Flavours
Colours
Excipient suitability Alcohol free for paediatric patients; sugar free Alcohol free vehicles
for diabetic patients. Artificial sweeteners
Packaging Light protection; child safety: interactions with
packaging materials (glass or plastic).
Bioavailability Absorption and therapeutic efficacy of a drug in

a suspension compounded from crushed tablets
is unlikely to differ appreciably from those of
the original dosage form.

Cost Availability of starting materials; staff
preparation time.

Compounding Accurate measurement; appropriate equipment

considerations and facilities; exposure of sensitive ingredients
(to light) during compounding; water source (no
ions).

Shelf-life Assigning an appropriate beyond use date/ shelf
life.

Dose calculations For example, not accounting for the weight of
tablet excipients when calculating the weight of
the APL

XV CONGRESO NACIONAL AEFF. Noviembre 2015

=



s

“Trabajar en equipo divide el
trabajo y multiplica los resultados”
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INFORMACION EN
FORMULACION MAGISTRAL

Marta Garcia Palomo
S. Farmacia Hospital Virgen de la Salud Toledo
Grupo Farmacotecnia SEFH

ACOTECNIA
g g
' ; Sociedad Espaiiola
7/ W de Farmacia Hospitalaria
= 7
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