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- RNT (EG 37+2), bajo peso para EG, cesárea urgente por desprendimiento
placenta.

- 3 ddv: sospecha crisis convulsivas (cianosis con apnea central).

- Inicia tratamiento con fenobarbital 10 mg/kg/dia + 5 mg/kg/día (DM). Solicitan
Conductasa® a dosis de 5 ml para asociar a fenobarbital y control de las crisis.

CASO PRACTICO
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Piridoxina, ¿qué tenemos
entre manos?
Tratamiento de estados de deficiencia de vitamina B6, como
los debidos a aumento de los requerimientos o ingesta 
insuficiente en niños > 14 años

Tratamiento de la deficiencia inducida por fármacos y de la 
neuropatía asociada.

 Crisis convulsivas dependientes o que responden a piridoxina: Crisis 
epilépticas refractarias, síndrome de West, Encefalopatías epilépticas 
neonatales…

 Errores innatos del metabolismo
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1º
• ¿TENEMOS ALTERNATIVAS COMERCIALIZADAS?

• ¿PODEMOS USARLAS EN NUESTRO PACIENTE? MANIPULACIÓN

2º
• ¿PODRIAMOS FORMULARLO?

• BUSQUEDA DE BIBLIOGRAFIA

3º

• MATERIA PRIMA VERSUS MEDICAMENTO COMERCIALIZADO

• ¿QUÉ EXCIPIENTES SERÍAN LOS MÁS SEGUROS?

• ¿QUÉ CONCENTRACIÓN SELECCIONAMOS?

• ¿NECESITAMOS CONSERVANTES?

• VALIDACIÓN GALÉNICA. ASIGNACIÓN PERIODOS VALIDEZ.
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NUESTRO TRABAJO VA A CONSISTIR EN:

https://www.google.es/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fep01.epimg.net%2Fcultura%2Fimagenes%2F2018%2F08%2F15%2Fbabelia%2F1534351691_997591_1534352892_noticia_normal.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Felpais.com%2Fcultura%2F2018%2F08%2F15%2Fbabelia%2F1534351691_997591.html&docid=rHHQyr-pLqjsuM&tbnid=P9AOjtQajrVq8M%3A&vet=10ahUKEwjj1JLl47biAhUQoRQKHd_hCZkQMwjSASgAMAA..i&w=980&h=652&hl=es&bih=651&biw=1366&q=LIBROS&ved=0ahUKEwjj1JLl47biAhUQoRQKHd_hCZkQMwjSASgAMAA&iact=mrc&uact=8
https://www.google.es/imgres?imgurl=http%3A%2F%2Fca-automocion.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2011%2F07%2Fpreguntas_frecuentes1.jpg&imgrefurl=http%3A%2F%2Fca-automocion.com%2Fel-sector%2Fpreguntas-frecuentes%2F&docid=A_th9ftS2p1CwM&tbnid=RTLhvEKORLSjtM%3A&vet=10ahUKEwi7rMH55LbiAhWO1eAKHXW7AUkQMwi2ASgSMBI..i&w=525&h=345&hl=es&bih=651&biw=1366&q=PREGUNTAS&ved=0ahUKEwi7rMH55LbiAhWO1eAKHXW7AUkQMwi2ASgSMBI&iact=mrc&uact=8


¿TENEMOS ALTERNATIVAS 
COMERCIALIZADAS?

¿PODEMOS USARLAS EN 
NUESTRO PACIENTE?
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BUSQUEDA ALTERNATIVAS

1. Buscamos alternativas comercializadas en www.aemps.es

MEDICAMENTOS PRINCIPIO ACTIVO

BENADON 300 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA PIRIDOXINA HIDROCLORURO

BENADON 300 mg SOLUCION INYECTABLE PIRIDOXINA HIDROCLORURO

CONDUCTASA 153,4 mg CAPSULAS DURAS PIRIDOXINA ALFA-CETOGLUTARATO

CONDUCTASA 30,7 mg/ml SOLUCION ORAL PIRIDOXINA ALFA-CETOGLUTARATO

30,7 mg de piridoxina alfacetoglutarato = 20 mg piridoxina clorhidrato
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http://www.aemps.es/
https://www.google.es/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.pcactual.com%2Fmedio%2F2012%2F07%2F16%2Fapertura_volunia_618x478.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.pcactual.com%2Fnoticias%2Ftrucos%2Fprueba-volunia-motor-busqueda-diferente-2_10391&docid=8PTrcUTLIBF-XM&tbnid=z7zp4dNrDtb64M%3A&vet=10ahUKEwiSp5-Gh73gAhWSnFkKHfzIDsUQMwjHASgCMAI..i&w=618&h=478&hl=es&bih=651&biw=1366&q=BUSQUEDA&ved=0ahUKEwiSp5-Gh73gAhWSnFkKHfzIDsUQMwjHASgCMAI&iact=mrc&uact=8


¿PODEMOS USARLAS EN NUESTRO PACIENTE?
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PELIGROSIDAD EXCIPIENTES

http://infomep.inssbt.es/home
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https://www.google.es/imgres?imgurl=http%3A%2F%2Fwww.coordinacionempresarial.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2011%2F09%2Fcosas-tener-en-cuenta-300x207.jpg&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.coordinacionempresarial.com%2Fque-hay-que-tener-en-cuenta-antes-de-realizar-una-inspeccion-de-seguridad%2F&docid=jxoJtLQU71_c5M&tbnid=ITyLAm9cLaHpwM%3A&vet=10ahUKEwiip5327vngAhVN0RoKHQfWDrcQMwhAKAIwAg..i&w=300&h=207&hl=es&bih=606&biw=1366&q=a%20tener%20en%20cuenta&ved=0ahUKEwiip5327vngAhVN0RoKHQfWDrcQMwhAKAIwAg&iact=mrc&uact=8


¿PODRIAMOS FORMULARLO?

BUSQUEMOS BIBLIOGRAFIA!!!
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Seguimos 
buscando…

https://mse.aemps.es/mse. 
MEDICAMENTOS ESPECIALES.

Pags. Web formulación pediátrica

Publicaciones en revistas
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https://mse.aemps.es/mse
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http://biblioteca.ucm.es/data/cont/media/wg_noticias/4_not.jpg


MATERIALES DE 
PARTIDA

VEHICULOS

CONCENTRACIÓN

- Piridoxina 25mg/ml en jarabe simple. 

- Piridoxina 25mg/ml en Oral Mix

- PIridoxina 25mg/ml en Ora MIx SF

- Piridoxina hidrocloruro inyección 

en jarabe simple (1 mg/ml)

- Piridoxina hidrocloruro 

inyección o comprimidos en 

Oral Mix o Syrspend (25-50 

mg/ml)

- Piridoxina hidrocloruro 

inyección en jarabe simple 

(25 mg/ml)
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LA ETERNA DUDA… MATERIA 
PRIMA VS COMERCIALIZADO
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MATERIALES DE 
PARTIDA

https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do
I Curso de Farmacotecnia, Madrid, mayo 2019

https://www.google.es/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fi2.wp.com%2Fbeautyclusterbarcelona.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2019%2F04%2FDise%25C3%25B1o-sin-t%25C3%25ADtulo-25.png%3Ffit%3D500%252C500&imgrefurl=http%3A%2F%2Fbeautyclusterbarcelona.com%2Fes%2Fdia-a-dia%2Facofarma-nuevo-socio-del-bcb%2F&docid=QBZkCPcjzNYe6M&tbnid=JpciQuRRx-MmZM%3A&vet=10ahUKEwjqi96Br7PiAhUKx4sKHTYdAgcQMwhJKAYwBg..i&w=500&h=500&hl=es&bih=651&biw=1366&q=acofarma&ved=0ahUKEwjqi96Br7PiAhUKx4sKHTYdAgcQMwhJKAYwBg&iact=mrc&uact=8
https://www.google.es/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Ffarmaschool.com%2Fwp-content%2Fuploads%2F2018%2F08%2Ffragon.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Ffarmaschool.com%2Fprofesor%2Ffragon-iberica%2F&docid=zL8I_rDWIrdXIM&tbnid=Mo_rT6FcAs57UM%3A&vet=10ahUKEwjb0fSMr7PiAhUFlIsKHZvdAD0QMwhDKAIwAg..i&w=225&h=225&hl=es&bih=651&biw=1366&q=fagron&ved=0ahUKEwjb0fSMr7PiAhUFlIsKHZvdAD0QMwhDKAIwAg&iact=mrc&uact=8
https://www.google.es/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fwww.nan-tic.com%2Ffile%2Flogo_guinama_250x250.png&imgrefurl=http%3A%2F%2Fwww.nan-tic.com%2Fes%2Fclientes%2Flaboratorios-guinama&docid=9z8U83FXcefifM&tbnid=V8L5v_jwqXv-9M%3A&vet=10ahUKEwisr72Zr7PiAhUFlYsKHQ_HCNgQMwhFKAQwBA..i&w=250&h=250&hl=es&bih=651&biw=1366&q=guinama&ved=0ahUKEwisr72Zr7PiAhUFlYsKHQ_HCNgQMwhFKAQwBA&iact=mrc&uact=8


SOLUCIÓN ORAL

pH

SOLUBILIDAD

COMPATIBILIDAD OXIDACIONFACTOR SAL

 EDTA

 FENOL

 METABISULFITOS

 HIDROXIDO SODICO

Comprimidos Benadon: se 
pueden partir, pero no 
machacar. 
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https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwii_sWYysDgAhVyAWMBHYvjCpMQjRx6BAgBEAU&url=https%3A%2F%2Fdeconceptos.com%2Fciencias-naturales%2Fcomprimido&psig=AOvVaw25hTxmUN1AEVEaEmIJC8a4&ust=1550417707441738


¿QUÉ EXCIPIENTES SERÍAN LOS 
MÁS SEGUROS PARA MI 

PACIENTE?
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EXCIPIENTES RECOMENDACIONES IDA* EFECTOS ADVERSOS

Alcohol bencílico
Ácido benzoico
Benzoatos

-Contraindicado en neonatos
(metabolismo inmaduro)

-Evitar en niños < 3 años

5 mg/kg -Acidosis metabólica, depresión respiratoria y
del sistema nervioso central

-Kernicterus en neonatos

Etanol
(solvente)

-Se recomienda evitar en formulaciones
pediátricas

-Recomendación de la FDA para
medicación OTC:

≤ 0,5% v/v en niños < 6 años; ≤ 5% v/v
en niños 6-12 años; ≤ 10% v/v en
niños > 12 años

-Límite recomendado por EMA:
6 mg/kg/día en niños 2-6 años; 75

mg/kg/día en niños > 6 años

-Depresión respiratoria y del sistema nervioso
central, toxicidad cardiovascular

Propilenglicol -No recomendado en pacientes < 4 años
(vía metabólica limitada)

25 mg/kg -Depresión del sistema nervioso central
-Efecto laxante debido a la elevada osmolaridad

tras la administración oral

Sorbitol
(diluyente y edulcorante)

-Contraindicado en pacientes con
intolerancia hereditaria a la
fructosa (se metaboliza a
fructosa)

20 g/día -Diarrea osmótica

Tartrazina, quinoleína, 
xantina 
**(colorantes)

-Se recomienda evitar en formulaciones
pediátricas

-Reacciones de hipersensibilidad

Excipientes en formulaciones líquidas orales. Farmacotecnia, Boletín informativo Volumen 4. Nº 2 MAYO – AGOSTO 2015
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 AGUA

 JARABE SIMPLE

 SORBITOL

 VEHICULOS SEMIELABORADOS

VEHICULOS
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¿QUÉ CONCENTRACIÓN 
SELECCIONAMOS?
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• Conductasa 30 mg/ml =  20 mg/ml piridoxina HCl

• Referencias bibliográficas:
• 1 mg/ml

• 25 mg/ml

• 50 mg/ml

• Posología en epilepsia neonatal:
• 50-100 mg/día (rango 10-200 mg/día)

CONCENTRACIÓN

CONCENTRACION VOLUMEN A 
ADMINISTRAR

1 mg/ml 100 ML

20 mg/ml 2,5 ML-5 ML

25 mg/ml 2 ML- 4 ML

50 mg/ml 1 ML – 2 ML
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¿NECESITAMOS 
CONSERVANTES?
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Conservantes mas usados en FM orales
EXCIPIENTE CONCENT PH ACTIVIDAD OTROS D MAX/ 

DIARIA

Sorbato potásico 0,1-0,2% <6 Antifúngico 
Antibacteriano

No con surfactantes no 
iónicos

25 mg/kg

Metilparaben
base (Nipagin)

0,015-0,2% 4-8 Antifúngico 
Antibacteriano 
(G+>G-)

Solubilidad 1:50 agua
Hidrolisis ph>8

10 mg/kg

Metilparaben
sódico (Nipagin
sódico)

0,015-0,2% 9,5-10,5 Antifúngico 
Antibacteriano 
(G+>G-)

Solubilidad 1:2 10 mg/kg

Propilparaben
base (Nipasol)

0,015-0,2% 4-8 Antifúngico 
Antibacteriano 
(G+>G-)

Solubilidad 1:50 agua
Hidrolisis ph>8

10 mg/kg

Propilparaben
sódico (Nipasol
sódico)

0,015-0,2% 9,5-10,5 Antifúngico 
Antibacteriano 
(G+>G-)

Solubilidad 1:2 10 mg/kg
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Handbook of pharmaceutical excipients, 6th Ed.



Influencia de los conservantes en el pH

Merino Bohorquez V, Garcia Palomo M, Portillo Vazquez S, Murillo Izauierdo M, 
Avila Alvarez JR, Camean Fernandez M. Influencia del ph en los vehículos orales: 
¿realmente son importantes los excipientes? Comunicación oral 60 Congreso 
SEFH 

FABRICANTE GUINAMA® ACOFARMA® FAGRON®

Sacarosa 64 64 64

Agua purificada 36 36 36

Metil paraben 0,06 (sódico) - 0,1%

Propilparaben 0,04 (sódico) -

Sorbato potásico c.s.

pH 7-9 5,2-5,7 6-6,7
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¿SERÁ NECESARIA UNA 
VALIDACIÓN GALÉNICA?



Validación galénica OBLIGATORIA

• Cualquier FM liquida oral tendrá al menos 3 criterios B
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Validación galénica

• CARACTERISTICAS FISICAS Y 
ORGANOLEPTICAS
• Color: TRANSPARENTE
• Olor: INODORO 
• Sabor: DULCE METALICO
• Viscosidad: VISCOSO

• CRISTALIZACIÓN: NO

• TRANSPARENCIA

• PH: 2,4 – 2,8
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14 DÍAS EN NEVERA ENVASE 
CERRADO SIN CONSERVANTES

DESECHAR A LOS 8 DÍAS 
APERTURA

14 DÍAS EN NEVERA ENVASE 
CERRADO CON CONSERVANTES

DESECHAR A LOS 14 DÍAS 
APERTURA

http://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php?option=com_content&view=article&id=5&Itemid=15
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Nuestra fórmula

• PIRIDOXINA CLORHIDRATO MATERIA PRIMA

• AGUA + JARABE SIMPLE

• CONSERVANTES: METILPARABEN + 
PROPILPARABEN 

• CONCENTRACIÓN: 25 MG/ML

• P. VALIDEZ: 14 DIAS (N)
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¿TENEMOS 
ALERNATIVAS 

PARA NUESTRO 
PACIENTE?

• Búsqueda www.aemps.

• Búsqueda medicamentos extranjeros

• Características fisiopatológicas paciente: edad, vía de administración 

¿PODEMOS 
USARLAS 

DIRECTAMENTE?

• Excipientes indicados, contraindicados, uso precautorio

• Manipulación “sencilla”

¿PODEMOS 
FORMULARLO?

• Disponibilidad materia prima.

• Manipulación mto comercializado

• Referencias bibliográficas.

• Excipientes (vehículos, conservantes…)

• Validación galénica

• Periodo de validez/conservación
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MUCHAS 
GRACIAS

Carmela Dávila, Marta García

31 de mayo de 2019


