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PRESENTACION

La aencion farmacoterapéutica eficaz, oportuna y eficiente congtituye un componente de cdidad de los
servicios de atencion tanto a pacientes hospitalizados como a los que acuden a la consulta ambulatoria. Para que
esta atencidn tenga las caracteristicas mencionadas deben participar responsablemente de los integrantes del
equipo de salud y contar con el compromiso de las autoridades sanitarias y administrativas.

Alcanzar un estado aceptable de cdidad en la prestacion de servicios congtituye un reto tanto para los
responsables de |os niveles normativos en los ministerios de salud, como para los niveles operativos o prestadores
de los servicios, entre dlos los hospitales. Esto es de particular importancia en esta época en la que se estén
planteados nuevos y mayores desafios producto de los procesos de reforma sectoria y muy particularmente de los
cambios politicos, econdmicos y sociades que elo conlleva, incluyendo e reordenamiento del gasto publico y la
necesidad de superar las inequidades, factores éstos de gran impacto en @ sector salud. Asi mismo se puede
sefidar que la busqueda de €ficiencia, efectividad y sostenibilidad en servicios de sdud de cadidad aceptable
congtituye la misién de muchos politicos, planificadores y administradores y que € aumento de la eficiencia y
efectividad en la productividad de los servicios se ha convertido en una meta a adcanzar de los entes
descentralizadosentre ellos os hospitales.

En & marco de este proceso y agpoyado en las Normas de Buena Préctica de Farmacia, recomendadas por
la Federacion Farmacéutica Internacional, € Programa de Medicamentos Esencides y Tecnologia de la
Organizacion Panamericana de la Sdud publica con @ nidmero 5 de la Serie Medicamentos Esencides y
Tecnologia, & documento Guia para d desarrollo de servicios farmacéuticos hospitalarios:
Conceptualizacion, lacua daorigen auna subserie de publicaciones en el areafarmacéutica hospitalaria

Esta subserie esta congtituida por publicaciones en las que se ofrecen estrategias, metodologias de
implementacion y de evaluacion de una gran variedad de servicios farmacéuticos que pueden implementarse a
nivel hospitalario. Para cada caso, identifica los pre-requisitos, los requisitos en término de recursos humanas,
materiales y financieros que deben cumplirse y las normas que deben regir € funcionamiento de esos servicios.
Aungue cada numero de la subserie puede ser utilizado independientemente, en cada caso se indica que otro
servicio farmacéutico debe ser desarrollado antes de disefiar e implementar € servicio a que refiere ese numero de
la publicacion.

La serie tiene gplicacion en instituciones hospitaarias tanto de los sectores publico como privado, en
niveles centraes de caracter normativo como en niveles operativos. Es de uso para los planificadores en salud,
directivos y administradores hospitalarios y muy especialmente para farmacéuticos responsables directos de las
unidades de farmacia en hospitales ya que la subserie contribuye a definir € papel del farmacéutico en e hospital
como parte del sistema deatencién alasalud.

La Organizacion espera con esta serie de publicaciones contribuir a mejorar la toma de decisiones que
influyen en la atencidén farmacoterapéutica, a mejorar la caidad de los servicios de atencién a la saud
particularmente la de los servicios farmacéuticos y a la modernizacién de este componente de la aencion
hospitalaria.

Programa Regional de M edicamentos Esencialesy Tecnologia



INTRODUCCION

La preparacion de medicamentos forma parte de una de las responsabilidades mas antiguas
del farmacéutico de hospital, aunque existen factores que inciden en que la oferta de este servicio
haya disminuido. En este sentido se pueden citar la disponibilidad cada vez mayor de
medicamentos comercializados y € habito de prescripcidon de los médicos cuya preferencia se
inclina hacia productos comercializados.

Sin embargo, existen tres razones por las cuaes todo servicios farmacéuticos hospitalario
gue cuente con por lo menos un profesional a cargo, ofrezca este servicio a la comunidad
hospitalaria: 1)por necesidad de atender requerimientos especificos de pacientes que puede tener
su origen en la patologia, edad, dificultad para que le sea aplicada la forma farmacéutica o
concentracion del medicamento disponible comercialmente farmacéutica; 2) por necesidad del
paciente de que le sea aplicada una formulacidén no disponible comercialmente ya sea que esté
presente en alguna de las farmacopeas reconocidas o de formulacion determinada por su medico;
y 3) por razones de costo en los que la gerencia del hospital, o de la misma unidad de farmacia,
decide producir algunos productos, generalmente de uso generalizado en paciente del hospita
aunque éstos productos estén disponible comerciamente (por g suero fisiologico para lavado
externo de paciente, desinfectante o germicidas, expectorantes/antitusigeno).

La formulacion magistral generalmente forma parte de la seccion de produccion de la
farmacia 0 area de farmacotecnia, la cua puede incluir también a los servicios de mezclas
intravenosas, de nutricién parenteral y de mangjo de citostaticos. La amplitud de seccion de
produccion estd supeditada a la disponibilidad de personal, ya sea en nimero suficiente y de
formacién y entrenamiento adecuado.



1. NOCIONES SOBRE EL CANCER Y SU TRATAMIENTO

1. MISION Y OBJETIVOS DEL SERVICIO

El objetivo principal de esta actividad es proporcionar, en cuaguier momento y con
independencia de las disponibilidades ddl mercado, formas de dosificacion adaptadas a las
necesidades especificas del hospital o de determinados pacientes manteniendo un nivel de calidad
adecuado.

En general, en los hospitales las preparaciones magistrales se clasifican en formulaciones
normalizadas y formulaciones extemporaneas (magistrales en sentido estricto). Las primeras son
agquellas aprobadas por la Comision de Farmaciay Terapéutica para su uso general en € hospital y
gue se preparan de forma rutinaria. Debe exigtir un stock minimo de férmulas normalizadas, que
estar4 siempre cubierto, y sera establecido dependiendo de las necesidades del hospital en cada
momento. Las segundas son aquellas que no se preparan de forma rutinaria, Sino solamente para
atender las necesidades de un paciente especifico.

Por lo dicho anteriormente, las diferencias entre férmulas normalizadas y extemporaneas
dependen sOlo del nivel de utilizacion de cada una de elas en @ hospital. Una formula
extemporanea puede pasar a hormalizada cuando su uso se generdliza a lo largo del tiempo.
Consecuentemente con ello, es recomendable que existan dos modelos diferentes de impresos de
peticion. Para las normalizadas (anexo 1) es suficiente una relacion alfabética donde se indique
solamente la cantidad requerida 'y eso puede hacerlo el Supervisor o Encargado de Enfermeria de
la planta. Un gjemplo de este formulario se presenta en e anexol. En cambio en € modelo de
solicitud de férmulas extemporaneas (anexo 2) deberdn figurar todos los datos del paciente
(nombre, edad, diagnéstico y nimero de historia clinica) y debera ser llenado y firmado por €
médico tratante o prescriptor.

2. REQUISITOS MINIMOS

Los requisitos minimos de elaboraciéon (humanos, materiales y financieros) asi como las
normas de funcionamiento, proceso y evaluacion, ambos tipos de férmulas siguen la misma
sistemética de preparacion.

Las necesidades, en lo que a instalaciones, dotacion material y de persona se refiere,
vienen impuestas en gran medida por las funciones que se le asignan a hospital.

Por otro lado no hay que olvidar que las necesidades de hospitales distintos pueden ser
también diferentes. De cualquier manera, y como minimo, € Servicio de Farmacia habra de ser
capaz de producir, con unos adecuados niveles de calidad: inyectables, colirios, cdpsulas
gelatinosas rigidas, soluciones y suspensiones orales, supositorios y pomadas. Las formas
farmacéuticas citadas resuelven practicamente todas las necesidades planteadas. Otras formas
farmacéuticas como los comprimidos no suelen estar a alcance de la seccidn de farmacotecnia en
un hospital medio, por razén del coste relativamente elevado de los equipos y € espacio fisico
necesarios.
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El material necesario para afrontar la elaboracion de las formas de dosificacion citadas es
relativamente sencillo, y comprende:

a) Para formas no estériles:

- Juegos de tamices normalizados

- Mezcladora para solidos

- Encapsuladoras

- Moldes para supositorios

- Sistemas de acondicionamiento y envasado
- Microdosificadora de polvos

- Balanza de precision electrénica

- Balanza granatorio

- Placa calefactora

- Agitadores magnéticos

- Utiles de uso normal de laboratorio

b) Para formas estériles:

- Cabinade flujo laminar

- Equipos de filtracion esterilizante

- Autoclave y estufa para despirogenizar

- Maguina de llenado y dosificado de ampollas
- Capsuladora manual paraviaes

- Equipo de bidestilacién de agua

C) Para analisis de materias primas y formulaciones elaboradas:
- Medidor de pH

- Espectrofotémetro UV-V

- Equipos de cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC)

- Osmometro

Por otro lado, € servicio de farmacia debe contar con personal suficiente y adecuadamente
formado para desarrollar todas las actividades propuestas en € apartado de objetivos y
necesidades. Tendra una organizacion jerarquizada y estara bagjo la responsabilidad y direccion de
un farmacéutico, generamente d Jefe del servicio. El nimero total de farmacéuticos estard en
relacion a volumen de actividad asistencial del servicio de farmacia.

Dentro de la secciéon de farmacotecnia, es preciso que exista ad menos un farmacéutico
responsable de la produccién, asi como dd control y andlisis de materias primas. Por otra parte es
conveniente que la seccién disponga de una dotacion de persona auxiliar suficiente para
garantizar el buen funcionamiento de las actividades encomendadas.



4. NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

3. SERVICIOS O AREAS RELACIONADAS CON LA SECCION DE
PRODUCCION

Las areas pertenecientes a servicio de farmacia de un hospital que se encuentran
estrechamente vinculadas a la de Produccion son: la de Dispensacion y la de Informacion de
Medicamentos.

La Dispensacion de Medicamentos es d acto de responsabilidad farmacéutica por € que
se suministran los medicamentos necesarios en las dosis y formas farmacéuticas correctas a
enfermos hospitalizados, enfermos con tratamientos controlados por € hospital y enfermos
ambulatorios. La dispensacion debe colaborar en la adecuacion y cumplimiento de la prescripcion
médica. Por otro lado, € area de Informacion de Medicamentos tiene como mision proporcionar
alos médicos y otros profesionales sanitarios del hospital, informacion sobre medicamentos que
sea objetiva, independiente, actualizada y evaluada.

El Area de Dispensacion de un Servicio Farmacéutico de Hospital se encarga de la
distribucion y suministro de los medicamentos necesarios para cubrir e tratamiento de los
pacientes hospitalizados y € de aquellos pacientes ambulatorios que reciben una terapia que no
puede conseguir en las farmacias comunitarias (medicamentos de uso hospitalario, etc.). Entre los
medicamentos dispensados a unos y otros, se encuentran no solo las especialidades farmacéuticas
del stock de Farmacia sino también las formulaciones normalizadas y extemporaneas elaboradas
por & Area de Farmacotecnia. Su distribucion podréa estar integrada en los circuitos generales del
Hospital (por gemplo, & sistema de dispensacion en dosis unitarias) o realizarse mediante un
circuito propio paralelo. En cuaquier caso, deben registrarse todas las dispensaciones de férmulas
a pacientes ingresados y externos, utilizando medios informéticos s se dispone de €llos.

Como en d caso de la dispensacion de especialidades farmacéuticas, la de férmulas
deberia también acompafiarse de la informacion adecuada sobre €ellas que garantice su utilizacion
correcta. Esto es particularmente importante en & caso de las suministradas a pacientes
ambulatorios. En anexo 3 se presenta un giemplo en relacion alo que debe saber @ paciente sobre
el uso de los medicamentos u hoja informativa a paciente.

L a confeccion conjunta de esta informacion es uno de los puntos de contacto entre & Area
de Farmacotecnia y la unidad o Centro de Informacion de Medicamentos del Servicio. Otro,
también de gran importancia, es la intervencion del Centro de Informacion en la busgueda de
bibliografia sobre preparacion de las nuevas formulaciones requeridas por los facultativos del
hospital, asi como de la referida a cualquier aspecto (estabilidad, caducidad, etc.) que contribuya a
asegurar la preparacion correcta de las diferentes formulas elaboradas.

El Centro de Informacion de Medicamentos puede incluso, dentro de sus labores de
informacion activa a los profesionales del hospital, editar publicaciones que informen sobre las
preparaciones magistrales mas frecuentes elaboradas en @ Servicio, su composicion, uso, forma
de administracion, etc. Los anexos 4 y 5 presentan gemplos del Boletin Informativo de la
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Comisién de Farmacia y Terapéutica, preparado por la unidad o servicio de informacion de
medicamentos.

4. NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

La organizacion y funcionamiento de la seccion de farmacotecnia se encuentran muy
condicionados por las disponibilidades de personal, espacio y equipamiento del servicio. Podemos
distinguir dos éreas diferenciadas.

4.1 Recepciony control de materias primas

Tras su llegada a servicio de farmacia, las materias primas se depositan en un pre-almacén
donde e farmacéutico realizara un control visua y los andlisis necesarios para su caracterizacion y
para decidir su aceptacién o rechazo. Cada una de las materias primas seran identificadas y
clasificadas mediante una ficha completa con las caracteristicas del producto (nombre, cédigo
numeérico, cantidad, suministrador, lote y caracteristicas fisicas del mismo). Posteriormente, serd
almacenado en € lugar correspondiente.

4.2  Preparacion de formulas magistrales

Como norma general, toda solicitud debe ir avalada por una peticion escrita'y firmada por
e médico solicitante. Ademas, s la formula magistra contiene algin psicétropico o
estupefaciente, debera acompafiarse de la prescripcion (récipe, vale o receta oficial), de acuerdo
con la normativa especifica de cada pais.

La elaboracion se redlizard en base a protocol os escritos. Para cada una de las formulas
realizadas, existira una "Hoja de Elaboracion y Control”, donde se recogeran los siguiente datos:
nombre de la formula, composicion, materias primas a utilizar, procedimiento, envasado, cantidad
que se hace cada vez, caducidad, condiciones de conservacion, lugar de a macenamiento, nombre
y firma del farmacéutico que la confecciond y fecha.

Todo lo que se prepare en € Laboratorio de Farmacotecnia constara en un Libro de
Registro diario y cada una de las preparaciones debera ir correctamente etiquetada.

Lostipos de férmulas que se suelen realizar en un servicio de farmacia son:

- Formas orales liquidas:
- Soluciones (incluyendo jarabes)
- Suspensiones

- Formas orales sdlidas:
- Cépsulas de gdatina duras

- Papdillos
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- Formas farmacéuticas estériles:
- Vides
- Jeringas precargadas
- Colirios

- Unidades de nutricion parenteral y citostéticos

- Formas de administracion sobre la pidl:
- Pomadas
- Cremas

- Soluciones topicas de antisépticos y soluciones desinfectantes

- Formas farmacéuticas rectales:
- Supositorios
-  Enemas

En d anexo 6 se presentan gemplos de estas formulas, ademés de las indicadas en €
Boletin Informativo 0 anexos 4y 5.

En la elaboracion de éstas formas farmacéuticas se tendrédn en cuenta una serie de
caracteristicas especificas para cada uno de los diferentes tipos. Se describen, a continuacion, cada
unadlas

a) Soluciones orales

Una solucion es una mezcla quimicay fisicamente homogénea de dos 0 mas sustancias. En
farmacia se utilizan habitualmente soluciones liquidas, es decir, aquellas en las que € disolvente es
liquido y € soluto sdlido o liquido. El agua utilizada en su preparacion sera siempre bidestilada.
La conservacion se hara en frigorifico, para evitar contaminacion bacterianay fangica. S se trata
de un jarabe, estara constituida por una solucién acuosa cas saturada de sacarosa (un 64% en
peso), y con consistencia viscosa.

b) Suspensiones

Son sistemas dispersos heterogéneos constituidos por una fase dispersa (o interna) solida
en d seno de un liquido fase continua (0 externa) en los que las particulas de la fase dispersa
presentan un tamafio mayor de 0,1 m Tienen aspecto turbio. Las suspensiones son inestables por
su propia naturaleza, tienden a separarse las dos fases. Cuanto mayor sea € tamafio de particula,
menos estable serd la suspension. Podemos aumentar la estabilidad mediante la adicion de
tensioactivos o aumentando la viscosidad dd disolvente, mediante la adicion de sustancias
Viscosizantes.

C) Capsulas de gelatina duras
Son formas farmacéuticas solidas de dosificacion exacta en las que d medicamento esta
incluido dentro de una cubierta constituida por dos piezas. una de mayor longitud y menor
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diametro que actia como "cgjd’, y otra de menor longitud y mayor diametro que actla como
"tapa’. Estan constituidas por aguay gelating, sustancia fisioldgicamente inerte. Normamente se
elaboran en una encapsuladora de capacidad para 100 capsulas. Los tamafios habituales y sus
correspondientes voluimenes son: 00 (0,95 ml), 0 (0,68 ml), 1 (0,50 ml) y 2 (0,37 ml). Se elegira
sempre la cdpsula de menor tamafio, no siendo recomendable en humanos utilizar tamafios
mayores ad 0. Como excipiente diluyente en la preparacion se utiliza un producto
farmacol égicamente inerte (lactosa, dmidon, dextrinomaltosa, etc.). La dilucion del principio
activo en d excipiente se redizard previa coloracion del mismo y por técnica de dilucion
geométrica. Las cdpsulas se limpiaran con un pafio seco antes de su envasado, en frasco de
plastico o cristal, conservandose en sitio fresco y seco.

d) Papelillos

Son formas farmacéuticas de dosificacién de polvos debidamente homogeneizados. Se
reservan para aquellas formas que no quepan en capsulas, y siempre que la dosificacion de
principio activo no sea critica. Se hacen manualmente por pesada individua. Si se trabgja con la
dosificadora de polvos se comprobara periédicamente la pesada. Generalmente no se requiere
excipiente para su elaboracion. Se preparan haciendo "pagquetes’ del principio activo con un papel
doblado de una manera especial. Ej.: Papdlillos de 2 g de fosfato monosadico.

e) Viales estériles

Son soluciones 0 suspensiones estériles de medicamentos en agua, aceite u otro vehiculo,
destinadas a ser administradas parenteralmente y envasados en recipientes que conservan la
esterilidad dd contenido. Deben cumplir los siguientes requisitos: ser estéril, no contener
pirdgenos y no llevar impurezas mecanicas. Por todo dllo, la elaboracion de estas formas
farmacéuticas requiere un maximo cuidado, siempre en la zona de trabajo estéril, bajo campana de
flujo laminar horizontal.

f) Jeringas precargadas

Contienen soluciones para administracion parenteral dispuestas para su aplicacion
inmediata. Se prepararan en campana de flujo laminar horizontal, guardando en cada momento las
condiciones de esterilidad. Ej.: Jeringas de flucitosina.

0) Colirios

Se aplica € nombre de colirio a una solucién acuosa que contiene uno 0 Mas principios
activos y cuya findidad es la aplicacion tdpica en los ojos en forma de gotas. La esterilidad es un
requisito indispensable de los colirios. Por €elo, se trabgard en campana de flujo laminar
horizontal. EI método de esterilizacion suele ser por filtracion, empleando un tamafio de filtro de
0,22 m El colirio debe ser isotonico con d liquido lacrimal; para ello se utiliza € cloruro sodico, u
otrasa s ésta esincompatible con e principio activo. Debe tener un pH proximo a la neutralidad,
se considera 6ptimo un pH de 7,3.

h) Unidades de nutricién parenteral
Son soluciones estériles de nutricién artificial envasadas en bolsas y destinadas a cubrir los
requerimientos dietéticos de cada enfermo de forma individualizada. La Nutricién Parenteral esta
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indicada cuando sea imposible la administracion de aimentos por via ora 0 haya enfermedad
gastrointestinal que impida la Nutricién Enteral y en aquellos pacientes cuya situacion catabdlica
aconsge suplementar la alimentacién oral, sin que sea factible hacerlo por via enteral. Las
soluciones se administran a ritmo continuo durante 24 horas al dia, aunque en los casos que sea
necesario se pueden administrar en periodos ciclicos de 8-16 horas comenzando y acabando a
ritmo mas lento. La Nutricion Parenteral puede administrarse por via central o periférica.

i) Citostaticos

Son medicamentos destinados a combatir las células tumorales. Por su actividad citotdxica
pueden afectar a las células normales de |os organismos expuestos, por |o que € riesgo potencial
sobre las personas sometidas a niveles ambiental es bgjos de estos medicamentos existe. Por €llo se
deben adoptar una serie de medidas de proteccion que se refieren principalmente a la proteccion
del operador en todos los pasos de la manipulacién de citostéticos. Generalmente se administran
por via parenteral (acondicionados en jeringas, diluidos en sueros, etc.), aunque también se
preparan a gunas formulaciones topicas (pomada de mecloretamina).

)] Pomadas

Son preparaciones semisdlidas, con excipiente de una sola fase en @ que se puede
dispersar sdlidos o liquidos, de consistencia blanda (andloga a la de la manteca), con un punto de
ablandamiento superior y proximo a 371C, destinadas a ser extendidas sobre la pi€l.

k) Cremas

Son preparaciones semisodlidas multifasicas, congtituidas por dos fases, una lipdfilay otra
acuosa. En las cremas hidréfobas, la fase externa o continua es la fase lipdfila (A/O) y en las
cremas hidrdfilas lafase externa es de naturaleza acuosa (O/A).

)} Soluciones topicas de antisépticos y soluciones desinfectantes

Antiséptico es aquel agente quimico con capacidad bacteriostética y bactericida débil, de
uso externo sobre piel y mucosas. La aplicacion de un desinfectante por € contrario, se hara
siempre sobre superficies inanimadas, tales como suelos, instrumental y equipos. Por otro lado
conviene recordar que "desinfeccion” no sustituye a "esterilizacion”. Para su elaboracion se
utilizara siempre agua bidestilada. Se utilizaran frascos nuevos, perfectamente limpios y secos; la
suciedad y materia organica inactivan ala mayoria de los anti sépticos.

m) Supositorios

Formas farmacéuticas sdlidas cuya forma (troncoconica o similar), superficie (lisa),
volumen y consistencia, favorecen su administracion por via rectal. Cada unidad puede contener
una o varias sustancias medicamentosas y se administran en dosis unitarias. Deben disolverse o
fundir en la cavidad rectal y € efecto que se suponen deben gjercer puede ser local o sistémico. El
peso de los supositorios suele ser de medio gramo para lactantes, un gramo para nifios y de dos a
tres gramos para adultos.

n) Enemas
Formas farmacéuticas liquidas destinadas a la administracién rectal. Pueden ser soluciones,
suspensiones o0 emulsiones y acostumbran a administrarse a la temperatura corporal, por |0 menos



4. NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

los de mayor volumen. Pueden llevar o no sustancia medicamentosay e efecto a que se destina
puede ser local o0 sistémico.

Cuando una férmula no ha sido redlizada nunca, se hard una revison exhaustiva
consultando formularios, farmacopeas y bibliografia que avalen su forma de elaboracién. Toda
preparacion de una nueva formula requerira € visto bueno de un farmacéutico, que sera e
firmante de la Ficha de Elaboracién y Control.

5. EVALUACION

Una vez analizados los objetivos del area de produccién es interesante que se resalten los
criterios de obligado cumplimiento en un 100% de los casos, es decir, los "criterios prioritarios’.
Conseguir cumplir €l 100% de los criterios en € 100% de todo € proceso es una utopia, pero, a
pesar de esto, € esfuerzo de todo profesional tendra que tender a conseguir a aproximarse cada
vez mas a este estandar. La elaboracion de un medicamento incluye todas las operaciones que
intervienen en la preparacion de un medicamento, desde la recepcion de las materias primas,
pasando por € proceso de elaboracion, envasado, etiquetado y verificado final como producto
acabado. Seguidamente se recogen los criterios 0 normas y los niveles de buena praxis, que
facilitaran laincorporacion de la calidad para la € aboracion de los medicamentos.

En cuanto a la acreditacion del area de farmacotecnia, como ésta es una parte mas
integrante del Servicio de Farmacia, deberd estar acreditada segun los criterios de acreditacion
gue exista en @ pais, ya sea por las Autoridades Sanitarias nacionales o locaes, por las
Organizaciones Corporativas 0 Sociedades Cientificas, a través de la Comision de Acreditacion
del mismo hospital. En € caso poco probable de que no exista cualquiera de los anteriores, €
servicio podra ser auto evaluado, mas no acreditado, segin lo establezca el mismo servicio de
farmacia

5.1 Andlisis de la estructura

- Debera disponer de una zona especifica para la elaboracion y control de medicamentos.
Constar4 de un &rea de laboratorio y un area estéril (s se preparan o manipulan formas
estériles).

- Debera exigtir a menos un farmacéutico responsable de las actividades de farmacotecnia.
Habra personal cualificado y auxiliar suficiente paralas actividades que se realicen.

- El &rea de laboratorio permitira realizar tareas de andlisis y control de materias primas y
productos acabados, disponiendo del material fungible necesario. Las éreas de control y de
elaboracién deberan estar diferenciadas.

- La preparacion o manipulacién de productos estériles se efectuard en una zona que
garantice las condiciones de esterilidad. Dispondra del material necesario para garantizar
laesterilidad y calidad del producto findl.
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5.2 Analisis del proceso

5.2.1 Recepcion de materias primas

Se readlizara una identificacion de las materias primas y materiales recibidos, comprobando
sus caracteristicas y cantidades.

5.2.2 Analisisde materias primas

Toda materia prima deberd cumplir las especificaciones minimas indicadas por las
Farmacopeas. Existird una ficha analitica por materia prima con las correspondientes pruebas a
efectuar.

5.2.3 Elaboracién

Existiran protocolos de elaboracion y envasado para cada uno de los productos que se
elaboren.

5.2.4 Control de producto acabado

- Existird un protocolo de control para cada uno de los productos que se fabriquen.

- Se llevard un registro de fabricacion de los lotes donde consten los siguientes datos:
descripcion y composicion cuantitativa del producto, fecha de fabricacion y caducidad,

lote, resultado de los controles realizados, y nombre y firma del responsable del control.

- El producto acabado debera ser identificado y envasado correctamente, y en el caso de ser
formulas individualizadas, figurard e nombre del paciente.
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Anexo 1
Peticién de féormulas normalizadas

Hospital " 12 de octubre”
Servicio de farmacia
Madrid

PETICION DE FORMULASNORMALIZADAS

Servicio...............

Interfono...........

Nombrey presentacion

Cantidad

Ped.

Disp.

Nombrey presentacion

Cantidad

Ped.

Disp.

Aceite gomenolado 2%, fr. 250 cc

Acido acético 1%, fr. 250 cc

Acido acético 2%, fr. 250 cc

Acido acético 3%, fr. 250 cc

Acido bérico 1/10.000, fr. 1000 cc
Alcohol 50° fr. 1000 cc

Alcohol 70°, fr. 1000 cc

Alcohol 96°, fr. 1000 cc

Alcohol mentolado 4%, fr. 250 cc
Alcohol de romero 2%, fr. 250 cc
Alcohol tanino 5%, fr. 250 cc

Alcohol yodado 0,2%, fr. 1000 cc
Anestesinay horico en glicerina, fr. 30 cc
Benzoato sddico 250 mg, sobres
Bicarbonato sddico 2 g, sobres
Bicarbonato sddico 3 g, sobres

Carbdn activo 25 g, sobres

Carbdn activo 50 g, sobres

Carbonato célcico 2 g, sobres

Carbonato célcico 3 g, sobres
Clorhexidina 0,5%, fr. 1000 cc
Clorhexidina 0,5% en alcohol 70°, fr. 250 cc
Clorhexidina 0,5% sin acohal, fr. 250 cc
Cloruro sddico 1 g, sobres

Cobre sulfato 1%, fr. 250 cc

Fosfato monosadico 3 g, sobres

Gasas yodoférmicas, tubos

Glucosa 25 g, sobres

Glucosa 50 g, sobres

Hidrato de clora 2,5%, fr. 250 cc
Hidrato de cloral 10%, 250 cc

Hidrato de cloral 10% en glucosa 5%, fr 250 cc

I pecacuana jarabe, fr. monodisis
Lactosa 1 g, sobres

Lactosa5 g, sobres

Lidocaina viscosa 1%, fr. 250 cc
Lidocaina viscosa 5%, fr. 250 cc

Lugol débil 2/10.000, fr. 100 cc

Lugol 1%, fr. 1000 cc

Lugol fuerte 5%, fr. 2000 cc
Mercurocromo 2%, fr. 1000 cc
Perclorato potasico 200 mg, capsulas
Perclorato potasico 400 mg, capsulas
Permanganato potasico 0,1%, fr 250 cc
Nitrato de pilocarpina 0,5%, fr. 30 cc
Placebos, capsulas

Nitrato de plata 1%, fr. 250 cc

Nitrato de plata 1%, fr. 250 cc
Povidona yodada 0,4%, fr. 500 cc
Resincolestiramina, sobres
Sdlivaartificial, fr. 250 cc

Savlén, fr. 1000 cc

Sulfato aluminico potésico 1%, env. 31
Talco mentolado 1%, duquesa 125 cc
Tremoliers solucion, fr. 1000 cc
Vasdlina salicilica 2%, duquesa 125 cc
Vasdlina salicilica 10%, duquesa 125 cc
Violeta de genciana 1%, fr. 250 cc
Violeta de genciana toques bucales, fr. 30 cc
Xilosal g, sobres

Xilosa5 g, sobres

Xilosa 10 g, sobres

Zinc sulfato 1 g, sobres

Zinc sulfato 1%, fr. 250 cc

SUPERVISOR/A

Control:

Fecha .

FARMACOTECNIA

DISPENSACION

Recibi: .....

UTILICE SIEMPRE BOLIGRAFO
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Anexo 2
Prescripcion de formulas extemporaneas

HOSPITAL "12 DE OCTUBRE" PRESCRIPCION DE FORMULAS
Servicio de Farmacia EXTEMPORANEAS
MADRID METICO PIrESCIIPION ... .ecueivieeeietete ettt ettt ee et e ettt e e bere et be e sbebessennis
SEIVICIO: i Planta.........cccooeeeennn. Interfono:......coeeeeeeeeeeenn.
Paciente:.......coeeveevveieeeeeeieee e NUm. historia:.......cccceeevuneeee. Edad..............
[T To 0101 1 o SRS
DP/
MEDICO FARMACOTECNIA DISPENSACION
Firma. ..o Firma. ..o ReCIbDI: ...
FeCha .....ooeeeeeeieceeeeee e FECha ... FECha ..o

UTILICE SIEMPRE BOLIGRAFO
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Anexo 3
Hoja informativa

INFORMACION AL PACIENTE

Lo que debe saber sobre el uso de los medicamentos que elaboramos para usted
(Férmulas magistrales orales)

)Cbmo debo tomar e medicamento?
Tome este medicamento segun le ha indicado su médico.
No dgje de tomarlo aunque se encuentre mejor, sin antes consultar a su médico.

)Qué instrucciones especiales debo seguir mientras tome este medicamento?
S es mujer, y esta embarazada o cree estarlo, 0 S esta amamantando a su hijo, aseglrese de que se lo ha dicho a su
meédico antes de que le recetase éste medicamento.

Si estatomando otros medicamentos debe comunicérselo a su médico, en € caso de que no se los haya recetado €.

)Qué debo hacer s se meolvidatomar una dosis?
Si olvida una dosis, tdmela en cuanto lo recuerde salvo s esta muy cerca de la siguiente dosis. No doble nuncala dosis,
es preferible dgar de tomar la que sele olvido.

)Qué debo saber sobre el envasey color del medicamento que se me entrega?
El envase del medicamento puede ser diferente del que le dimos la Ultima vez. No se preocupe, pero compruebe que la
composicion que figura en la etiqueta corresponde a su medicacion habitual.

El color del medicamento, polvo o cdpsula, puede ser diferente a que le dimos la Ultima vez. No se trata de otro
medicamento, es simplemente que se ha cambiado € colorante utilizado para su elaboracion.

)Cbmo puedo conseguir este medicamento?
Este medicamento se elaboray se dispensa en el Servicio de Farmacia del Hospital "12 de Octubre”.

Como ya sabe, su médico se lo receta en una hoja especial. No olvide traerla cuando venga a recoger su medicacion.
Esté atento de renovar la hoja cuando acuda a la consulta, en la misma viene indicado su tiempo de vdidez. S €
tratamiento es indefinido, renuevela cada tres meses.

Le proporcionamos una cantidad de medicacion para un mes como maximo. Procure tener sempre medicacion
suficiente a mano para no quedarse sin ella en ningdn momento. Programe con anticipacion sus necesidades en caso de
vacaciones, etc.

Llame por teléfono una semana antes de venir a recoger su medicacion.

)Cbmo debo conserva este medicamento?

Guarde el medicamento en el envase original, proté§alo delaluz del sol, del calor excesivoy de la humedad.
No deje ninglin medicamento al a cance de los nifios.

Hospital Universitario A12 de Octubre Madrid
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Anexo 4
Boletin Informativo No. 24
Comision de Farmaciay Terapéutica
Hospital A12 de Octubrefl - Madrid
Diciembre 1993

Formulas Magistrales - Parte |

La mayor parte de los medicamentos utilizados en
el Hospital, y también en e ambito extrahospitaario,
son  especididades fabricadas por la industria
farmacéutica. Hay algunas ocasiones, sin embargo, en
que e tratamiento de los pacientes se requieren
férmacos:

- Queno se encuentran en & mercado, generalmente
por fata de rentabilidad econdmica para los
laboratorios.

- O que estén registrados a dosis 0 concentraciones
muy diferentes a las que se precisan.

- O gque existen comercializados, pero en una forma
farmacéutica distinta ala que se necesita para esos
Casos concretos.

Para atender estas necesidades no cubiertas, los
Servicios de Farmacia de Hospital tienen entre sus
funciones bésicas la de preparar formulas, de las que
distinguimos dos tipos:

- Normalizadas:. Su composicion y modo de
elaboracion figura en farmacopeas y formularios.
En e Hospital se encuentran estandarizadas y su
uso es rutinario. Su peticion d Servicio de
Farmacia se redliza por los supervisores de las
unidades clinicas utilizando los tripticos
correspondientes, en los que figuran empresas.

- BExtemporéaneas o magistrales en sentido estricto:
Son prescritas por € médico para un paciente
concreto, siendo por consiguiente especificas en
dosis y composicion. Se solicitan en los impresos
destinados para ellas, firmados por € faucltativo
prescriptor.

No todos los Servicios de Farmacia disponen de la
misma infraestructura y medios tecnolégicos para
abordar la preparacién de los distintos tipos de
férmulas, sobre todo en lo que se refiere a formas
farmacéuticas. El Servicio de nuestro Hospital sdlo
elabora aquéllas de las cuades puede garantizar la
calidad, de acuerdo con los estdndares recogidos en las
Buenas Précticas de Fabricacion.

Los principaes tipos de formulaciones que se
preparan en e Laboratorio de Farmacotecnia del
Servicio son:

- Cépsulas.

- Polvos envasados en sobres.

Dosisy administracion:

- Soluciones, tanto orales como topicas.

- Pomadasy cremas.

En & Centro de Informacion de Medicamentos del
Servicio de Farmacia se ha detectado, a través de las
consultas recibidas en d, una demanda de mayor
informacion acerca de las formulaciones preparadas.
Por ello, se ha planteado la elaboracion de este boletin
informativo, con € objeto de revisar agunas de las
férmulas normalizadas y extemporaneas de mayor uso
en el Hospital, concretamente:

- Gel decapsaicina

- Carbon activo.

- Cépsulas de celulasa

- Solucién de Golitely.

- Solucién de hidratos de cloral.

- Jarabe de ipecacuana.

- Lidocainaviscoaal 1/1000.

- Solucién de lugol.

- Soluciones de metacolina.

- Solucién de metadona.

- Sdivaartificial.

Gel de Capsaicina

Composicion:
Gel de capsaicina al 0,025%:
- Resinade Capsicum al 10,6%.............. 19g¢
- Alcohol 96° ... 140 mL
- Aguadestilada.......c.cocooeieiriiiene. 560 mL
- Carbopol 40.........ccooirrirreeeeeeeee 79
= NIPagiN.cc e 0,06 g

Mecanismo de accion:

No esté bien determinado.

La capsaicina es un agente con actividad
neuropeptidica que afecta a la sintesis, transporte y
liberacion de la sustancia P, la cud parece ser e
principal mediador quimico del dolor.

Usos e indicaciones:

La capsaicina esta indicada para e aivio del dolor
de neuralgias crénicas tales como neuropatia digbética
y neuralgia postherpética. También ha sido probada en
sindrome postmastectomia, artritis reumatoide vy
osteoartritis.

Administracion: viatépica.
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Dosis. agplicaciones en las éreas afectadas 3-4
veces a dia
Efectos secundarios:

Sensacion de cdor o quemazon en € &ea de la
aplicaciéon, sobre todo en los primeros dias de
tratamiento.

Contraindicaciones:

No se recomienda su uso en &reas donde la piel
esté rota o irritada, ni en personas con sensibilidad ala
capsaicina.

Evitar su contacto con los ojos.

Presentacion y conservacion:

Se presenta como un gel de color rojo, envasado
en tarros de 200 g.

Se conserva en nevera, dandosele una caducidad
de 2 meses.

Carbodn Activo
Composicion:

Carbon activo como polvo puro.
Mecanismo de accion:

El carbén activo es un adsorbente gastrointestina
eficaz y seguro de muchos medicamentos y productos
quimicos causantes de intoxicaciones.

Hay algunos tdxicos, sin embargo, frente alos que
no es eficaz: cianuro, DDT, alcoholes, Litio, Plomo
elemental.

Usos e indicaciones:

El carbdn activo se administraen € tratamiento de
urgencia de cietos tipos de intoxicaciones
(envenamientos), para bloguear la absorcion del téxico
y parafavorecer su eliminacion.

Dosisy administracion:
a Como agente que disminuy la absorcion de
toxico.

Dosis:  adultos: 50-100 g

nifios: 15-10g

Antes de 1 hora desde laintoxicacion si es posible.

Administracion por via ora diluido en agua
formando una pasta. (Se recomienda una minima
dilucion de 1:4; 50 g de carbon en 200 mL de agua.)
b) Como agente que favorece la eiminacion del

toxico. (Bloquea ciclo enterohepdtico y produce

didisisintestinal.) 15-20 g cada 2-4 horas.
Efectos secundarios:

El carbdn activo confiere un color negro a las
heces.

Pueden aparecer también vémitosy diarreas.
Contraindicaciones:

- Ingestion de causticos.
- Ingestion de derivados del petrdleo.

- Intervencion quirdrgica: 25-50 mL/Kg/hora.

Presentacion y conservacion:

Se presenta como un polvo negro envasado en
sobresde 1, 5, 25y 50 g.

Debe conservarse en lugar protegido del calor y de
laluz directa.

Cépsulas de Celulasa
Composicion

Se preparan capsulas de gdatina dura con 100,
200, 250 y 300 mg de celulasa. En las cdpsulas de
menos dosis (100 y 200 mg) se completa la capacidad
de la cpsula con la cantidad necesaria de excipiente
(dextrinomaltosa).

Mecanismo de accion:

Desdoblamiento enzimético de la celulosa
Usos e indicaciones:

Tratamiento del fitobezoar géstrico.

Dosisy administracion:

Se administran por via ora y la dosis varia entre
100y 300 mg tres veces d dia.
Efectos secundarios:

No se han comunicado efectos adversos en
tratamientos con celulasa.
Presentacion y conservacion:

Son cdpsulas de gdatina dura. Se conservan a
temperatura ambiente y protegidas de la humedad. Se
les da una caducidad de 1 afio desde la fecha de
preparacion.

Solucidn de Galitely

Composicion:
Cada 70 gramos contienen:
Polietilen Glicol 400Q..........c..cccocueerenen. 60,00 g
Cloruro SOdiCO.......ccovvvverrerrirrrr s 1,46¢g
Cloruro potasiCo.......ovuveveveverereriririrenenes 0,749
Sulfato SOAICO. ..o 5,639
Bicarbonato sAdica.........ccceeveuerereieiennns 1,68¢g
Bifosfato SOAICA.......cccveveverereieieieieieieinns 0,48 g

Mecanismo de accion:

Es una solucion isotonica con € plasma, que
induce la evacuacidn del intestino por un mecanismo
de arrastre mecanico.

Usos e indicaciones:

Limpieza dragtica de restos intestinales en
exploraciones diagnosticas y preparaciones quirdrgicas
del aparato digestivo.

Dosisy administracion:

Adultos:

- Exploraciones diagnosticas: 2-4 litros/exploracion.

- Preparacion quirdrgica: 4-7 litros/exploracion.

- Vdocidad de administraciéon: 1 litro/hora (via
oral). 1, 2-1, 8 litros/hora (sonda nasogéstrica).
Infantil:

- Exploraciones diagndsticas: 25 mL/Kg/hora.
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- Duracion de laadministracion: hasta afluente claro
(aprox. 4-5 horas).

Se presenta en frascos de capacidad de un litro,
gue contienen 70 g de principio activo preparado para
ser disuelto en agua.

Se aflade d agua hasta la mitad del envase. Se
agita hasta la disolucion del polvo y se completa con
agua hasta €l enrase del cuello de la botella.

Efectos secundarios:

Nauseas, vomitos, sensacién de plenitud vy

calambres.

Contraindicaciones

- Obstruccién intestinal total.
- Retencion gastrica total.

- Perforacion intestinal.

- Megacolon.

- lleo.

Conservacion

Antes de la disolucidn se conserva a temperatura
ambiente. La solucidn preparada se debe conservar en
frigorifico (2-8 C) un masimo de 48 horas.

Solucién de Hidrato de Cloral

Composicion:

A. Hidrato de cloral 10%:
Hidrato de cloral.........ccooeiinnriieiiccene 100¢g
Esenciade limon.........ccoovvvvvvvvvnnsrsens c.Ss.
I Tor= ] o = RS Cc.S.
Agua purificada C.S.p....ccovreeuerererieeiereen 1000 mL

B. Hidrato de clora 2,5%:
Hidrato de cloral.........ccoeenineennnccree 259
Esenciade limon.........ccoovvvvvvvvvnsrssns c.S.
I Tor= ] o = VST cS.
Agua purificada C.S.p...cccovreeuerererieeierenenn 1000 mL

Mecanismo de accion:

El hidrato de clora es un depresor del Sistema
Nervioso Central, aunque su mecanismo de accion
preciso es desconocido. Es un agente sedante e
hipnético.

Usos e indicaciones:

Laindicacion mas frecuente en nuestro hospita es
como sedante en nifios durante pruebas diagnésticas
tales como tomografia computerizada.

Se ha descrito su empleo en:

- Sindrome de abstinencia por alcohol.

- Analgesia post-operatoriay tratamiento del dolor.

- Insomnio.

- Cirugia otorrinolaringol 6gica.

Estas Ultimas indicaciones, hoy dia, estén
précticamente obsol etas.

Dosisy administracion:

Se emplea por via ora. La dosificacion més
frecuente es:

A) Adultos: 250 mg 3 veces a dia hasta un maximo
de 2g/dia. Como inductor del suefio, unasoladosis
de500mgalg.

B) Nifios: 25-50 mg/Kg/dia divididos en 3-4 dosis
hasta un maximo de 1 g/dia.

Efectos secundarios:

Tiene unas caracteristicas organolépticas muy
desagradables. Su uso continuado puede provocar
dteraciones psiquidtricas y dependencia. Se ha
comunicado arritmias, alteraciones del suefio, parada
respiratoriay reacciones cutaneas.
Contraindicaciones

Lactancia, insuficiencia hepatica o renal.
Presentacion y conservacion:

Se presenta en frascos de color topacio de 250 mL
de capacidad. Para su correcto mantenimiento,
conservar en nevera. Caduca a los 7 dias de su
elaboracion.

Autores:

Dra. Ferndndez Sanchez.

Dr. Gallego Lago.

Dr. Pérez Higuero.

Dr. Ferrari Piquero.

Servicio de Farmacia
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Anexo 5
Boletin Informativo No. 25
Comision de Farmaciay Terapéutica
Hospital A12 de Octubrefl - Madrid
Febrero 1994

Formulas Magistrales - Partell

Jarabe de | pecacuana

Composicion
- Extracto fluido de ipecacuana 2%............. 1,8mL
- JarabesimpleF. E. IX € 30mL

Mecanismo de accion:

Su activided eméica se debe basicamente d
dcdoide cefelina; su mecanismo de accidon esti
relacionado con una irritacion directa de la mucosa
gadtrica 'y una estimulacién dd reflgjo del vémito por
activacion de los quimiorreceptores de la zona en
gatillo dd area postrema del bulbo raquideo. Sin
embargo, parece que a las dosis a las que se emplea el
jarabe de ipecacuana en |las intoxicaciones agudas, esta
accion centra de los alcaloides no representa un papel
importante en el efecto emético.

Usos e indicaciones:

Se emplea como emético para el tratamiento de las
intoxicaciones agudas por farmacos y otras sustancias
toxicas. Facilita la eliminacion del toxico evitando su
absorcion. El vomito suele aparecer a los 30 minutos
de su administracion.

Hay que tener en cuenta las dguientes
consideraciones:

- Pasadas 4 horas de la ingestion ddl toxico, carece
de efectos en la mayoria de los casos.

- Hade evauarse larelacion beneficiolriesgo en las
intoxicaciones por glucosidos cardiotonicos y en
pacientes con ateraciones cardiacas, embarazo o
lactancia.

Dosisy administracion:

Se adminigtra por via ord. La dosis de jarabe
depende de la edad del paciente y de la concentracion
del mismo.

Nuestra formulacion contiene 1,2 mg/mL de
alcaloides totales expresados en emetina La
dosificacion en adultos es de 30 mL de jarabe. En nifios
mayores de 1 afio se administran habitualmente 15 mL
de jarabe y en nifios entre 6 mesesy 1 afio de 5 a 10
mL. Se recomienda dar liquidos (agua o zumos, no
leche) antes 0 después ddl jarabe: 15 mL/Kg en nifios
muy peguefios, medio a un vaso en nifios mayores y
uno o dos vasos (240-480 mL) en adultos. Si alos 20-
30 minutos de la administracion de jarabe no se ha
producido e vomito, en adultos puede repetirse la
dosis una sola vez. Si tampoco hay emess tras esta

nueva administracion, debe redlizar un lavado gastrico
al paciente.
Efectos secundarios y toxicidad:

Es importane no sobrepasar la dosis recomendad.
Las reacciones adversas mas frecuentes son diarreas y
vomitos prolongados.

A devadas dosis aparecen efectos tdxicos
cardiacos taes como defectos en la conduccion y
miocardiopatias (debido a d acumulacion ddl acaoide
emetina).

El tratamiento consiste en lavado géstrico y en la
administracion s es necesario de un antiemético
intramuscular. Es importante vigilar € baance de
fluidosy electrolitos.

Contraindicaciones:

- Pacientes  inconscientes, estuporosos 0
embriagados.

- Intoxicacién por sustancias causticas 0 corrosivas.

- Intoxicacion por féamacos depresores de SN
central.

- Ingestion de derivados del petrdleo.

- Pacientes con riesgo de aspiracion. (P. g., nifios
menores de 6 meses.)

- Pacientes con crisis convulsivas.

Presentacion y conservacion:

Se presenta en frascos de crista de color topacio
con un contenido de 30 mL. (36 mg de alcaloides
expresados en emetind). Deben conservarse bien
tapadosy en sitio fresco. El jarabe caduca alos 6 meses
de su elaboracion.

Lidocaina viscosa 1/1000

Composicion:
[T (o101 o= 250 mg
Gel de Carboximetil celulosac.s.p........... 250 mL

Mecanismo de accion:

Lalidocaina como anestésico local de tipo amida.
Usos e indicaciones:

Est4d indicado como anestésico tdépico de la
cavidad bucal.
Dosisy administracion:

Se administra en enjuagues bucales de 10 mL. En
nifios se debe usar solo por aplicacion en lalesion oral
mediante una torunda de algodon.
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Efectos secundarios:

Por via topica sdlo puede producir raramente
irritacion o dafio en la mucosa bucal.

La ingestion accidentad no debe sobrepasar los
4,5mg/kg de peso cada 3 horas, puesto que a dosis
superiores puede presentar toxicidad anivel del SNCy
convulsiones en nifios.

Presentacion y conservacion:

Se presenta en frascos de 250 mL con una
concentracion de lidocaina del 0,1%. Se ha de
conservar en frigorifico (2-8°C). Caduca a los tres
meses.

Solucion de Lugol

Composicion:
Lugol fuerte 5%.
YOUO. ...ttt 1259
Y OdUro POLASICO....c.cvreeeeeeeeeeeeee s 259
Agua purificada C.S.p...ccovvrerererericerereeen 250 mL

La concentracion final de yodo es de 130 mg/mL
Lugol déhil 0,02%.

YOUO. ...ttt 0,059
Y oduro POtASICO........ccovveveverrrreesrr s 01lg
Agua purificada C.S.p...ccovvrererererieerereenn 250 mL

La concentracion final de yodo es de 0,52 mg/mL.

Mecanismo de accion:

Las concentraciones elevadas de yoduro afectan
todos los aspectos dd metabolismo del yodo en €
tiroides. El efecto clinico mas importante de esa dta
concetracion de yoduro parece ser unainhibicion de la
liberacion de hormonactiroide.

Por viatépica, € yodo tiene una accién germicida,
que se debe ala combinacion y posterior precipitacion
de las proteinas bacterianas.

Usos e indicaciones:

Por via interna se utiliza en tirotoxicosis y en
preoperatorio de tiroidectomia.

Tépico tiene utilidad en casos de micosis para
desinfectar la piel antes de oepraciones quirdrgicas y
en primeros tratamientos de heridas pequefias.
Dosisy administracion:

Lasolucion fuerte de lugol a 5% se utiliza, por via
oral, en dosis de 0,1 a 0,3 mL (2-6 gotas) 3 veces &
dia, diluida con leche con agua.

Por via tdpica se utiliza como desinfectante de la
piel.

Efectos secundarios:

Tanto por viatdpica como por via sistémica puede
producir reacciones de hipersensibilidad, con aparicion
de urticaria, angioedema, pUrpura, etc.

En administraciones prolongadas han sido
descritas, entre otras reacciones, ateraciones en €
gusto y gastrointestinales, dolor, erupciones severas y
edema pulmonar.

Presentacion y conservacion:

Contraindicaciones:

Esta4 contraindicado en pacientes que presenten
hipersensibilidad a yodo.
Presentacion y conservacion:

Se presentan en frascos topacio de 250 mL para
conservacion a temperatura ambiente. Caduca a los
Seis meses.

Soluciones de M etacolina

Composicion:
- Buffer de metacolina
CLNGL .t 59
COBHNAL.....ceteeeirereeieirirees e 2,759
FENOL ... 4q
Aguadestilada C.S.p....ccovvvreeenererirereririeeeens 100 ¢
- Solucién de metacolina 50 mg/mL:
MEtaCONINAL.......coerereeeeerereeeee e 59
BUFFEY . 100 mL
- Solucién de metacolina 25 mg/mL:
MEtaColiNa........ccoerueeeerreeeee e 259
BUFFEY ..o 100 mL
- Solucién de metacolina 5 mg/mL:
MEtaColiNa........ccoerueeeerreeerre e 059
BUFFEY .o 100 mL
Mecanismo de accion:
La metacolina es un agente
parasimpaticomimetico, con actividad

broncoconstrictora

Es andogo a la acetilcolina y difiere de ella
principalmente por tener una mayor duracion de accion
y unamayor selectividad.

Usos e indicaciones:

Diagnéstico de la hiperactividad bronquia en
paci entes que no presentan signos clinicos de asthma.
Dosisy administracion:

Primero se utiliza la solucién de concentracion
més débil. Se pone en un nebulizador y se hacen 5
inhalaciones por la boca. Tres a cinco minutos después
se rediza una prueba para determinar € efecto del
medicamento en los pulmones. Cada vez que se repite
ladosis se usa una solucién mas concentrada.

Efectos secundarios:

Sibilancias, opresion en € pecho o dificultad para
respirar, nauseas y vomitos.

Efectos menos frecuentes; dolor de cabeza o
sensacion de mareo, irritacion de garganta, picores.
Contraindicaciones:

Habria que valorar € riesgo/beneficio de su
administracion en las siguientes situaciones: fiebre del
heno, asthma definido, respiracion forzada, enfermedad
cardiovascular acompafiada de bradicardia, epilepsia,
sensibilidad a la metacolina u otros colinérgicos.
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Se presentan las soluciones del buffer y las
diluciones a 50, 25y 5 mg/mL en viales estériles de 25
mL.

Se deben conservar en nevera

Solucién de Metadona
Composicion:

Segln la dosis requerida, se prepara con la
proporcion de 1 mg de metadona por cada mL de agua
purificada.

Mecanismo de accion:

La metadona es un opiéceo que interacciona con
los receptores especificos del SNC.
Usos e indicaciones:

Como paliativo del dolor severo y crénico y en
tratamientos de desintoxicacion o mantenimiento en
adictos a opiaceos.

Dosisy administracion:

La forma farmacéutica aconsgada por la OMS y
Unicamente permitida para desintoxicacion de
toxicomanias es la de jarabe o suspension.

La dosificacion se puede redizar rebgjando las
dosis paulatinamente hasta corregir la total
desintoxicacion o bien empleando una dosis de
manteni miento.

Efectos secundarios:

Nauseas y vomitos.

Depresion respiratoriay del SNC con dosis dtas o
en pacientes sensibles a metadona.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad ala metadona.

Presentacion y conservacion:

Se presenta como solucion oral de metadona,
envasada en frascos de 250 mL de color topacio.

Debe conservarse en lugar fresco y protegida de la
luz.

Para su dispensacion en € Servicio de Farmaciase
precisa vale oficid de estupefacientes firmado por e
meédico prescriptor, en @ que se indique la cantidad
requerida de la preparacion.

Saliva artificial

Composicion:
Carboximetilcelulosa sadica.........ccoeeveverennnes 3649
GliCEN NG ..o 44 ¢
Etanol........ccoooviiieeeee e 2mL
SUEro fiSIOlOQICO.....c.cvevrererireiricereeeenes 387 mL
ACIdO bENZOICO.......cocveeeeiieceee 0,5mL
SBCAMNA. c...cvvveeeeieecieieee e Cc.S.
Esenciade limon..........ocevvncenncnsecnneneeens c.s.
Agua purificada C.S.p...ccovvrererererieenereenn 470 mL

Mecanismos de accioén:

Trata de sudtituir a la sdiva en pacientes que
carecen de la secrecidon normd de ésta. Humedece y
limpia la cavidad buca, posee propiedades
antibacterianas, favorece e habla 'y permite una mejor
masticacion y deglucion de los alimentos.

Usos e indicaciones:

Tratamiento de la asidia e hiposialia en pacientes
sometidos a radioterapia o que presentan xerostomia.
Dosisy administracion:

Se emplea por via tépica bucad en forma de
enjuagues. Se puede usar con frecuencia, no
recomendandose sobrepasar 20 mL al dia.

Efectos secundarios y contraindicaciones:

No se han descritos.

Presentacion y conservacion:

Se presenta en frascos de 250 mL, color topacio.
Caduca a los tres meses de su eaboracion, siendo
conveniente su conservacion en nevera.
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Anexo 6
Ejemplos de férmulas magistrales

1. Alopurinol 100 mcg/ml suspensién
Preparacién:1 litro.

Principios activos y excipiente Cantidad
1. Gel base:
A CarbOXIMELTTCEIUIOSAL. ...ttt b et b e st e s e e e enene e 109
B. AQUADIAESLHAOA........ceeeeeeeieee ettt c.sp. 1litro
C. ESENCIA TR IMOM......eiiiiieirieeteis ettt b bbbttt 1ml
2. Alopurinol (Zyl1Or@ 100 MQ).....ccoerururuerererierenerereesereseseeseesesaseesesesssseseesessssesesessesesesessssenesssssesensssssens 1 comprimido
Procedimiento:

- Ge base Sobre vaso de precipitados de 1000 ml, afiadir 800 ml de B y caentar a 60 °C. Espolvorear
lentamente A, agitando en placa magnética al menos 20 minutos.

- Suspension: Pulverizar bien 2 en mortero y afiadirlo sobre 1. Agitar hasta que quede una suspension
perfectamente homogénea. Afadir C. Enrasar hasta 1000 ml con B y agitar de nuevo.

Envasado: Frasco topacio de pléstico de 250 ml.
Caducidad: 1 semana.

Conservacion:  Conservar en nevera. Proteger de laluz.
Etiquetado:

Alopurinaol 100 mcg/ml suspensién
Conservar en nevera.
Agitar vigorosamente.

Posologia:
Lote:
Caducidad:
Terapéutica: Desensibilizacion al alopurinol.
Bibliografia: (10).
2. Cisteamina 0,20% cdirio
Preparacién:50 ml.
Principios activos y excipiente Cantidad
R O = 041 g = TSRS 100 mg
A = TS R ST oo [ ¢ o TR TRSTN c.s.p. 50 ml

Procedimiento:

1. Trabajar en cabina de flujo laminar horizontal.

2. Pesar 1y llevarlo con 2 hasta enrasar en vial estéril, filtrando por filtro de Gy22
3. Envasar en viales adecuados estériles de 10 ml.

Envasado: Frasco topacio estéril de colirio, 10 ml.

Caducidad: 1 mes.

Conservacion:  Temperatura ambiente. Conservar en nevera. Proteger de laluz.
Etiquetado:

Calirio de cisteamina 0,20%
Conservar en nevera.
Desechar 1 semana después de su apertura.
Lote:
Caducidad:

Terapéutica: Cistinosis.
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3. Clorhexidina 0,5% en alcohol 70 solucién topica antiséptica
Preparacién:1 litro.

Principios activos y excipiente Cantidad
L HIDITBNE 2000.....c.ceueeeererecieeeisieeie sttt b st b bbb bbb bbbttt 25ml
B A (oo o) B4 O STT c.s.p. 1000 mi
Procedimiento: Medir 1y mezclar con 2 hasta enrasar.

Envasado: Frasco topacio de 250 ml.

Caducidad: 2 meses.

Conservacion:  Proteger de laluz. Temperatura ambiente.

Etiquetado:

Clorhexidina 0,5% en alcohol 70
Desinfeccion de piel intacta.
Lote:

Caducidad:

Terapéutica:

1. Antiséptico de potencia intermedia. Es activo frente a formas vegetativas de bacterias Gram positivas
(especidmente Saphylococcus) y Gram negativas. Su mecanismo de accion consiste en disgregar la
membrana plasmdica de la cdula bacteriana, perdiéndose € contenido celular. Es inactivo frente a
micaobacterias, hongos, esporasy Vvirus.

2. Alternativaa acohol yodado 2%.

Bibliografia: (2), (3) y (7).

4. Hidratodedoral 2,5% solucion
Preparacién:1 litro.

Principios activos y excipiente Cantidad
I o TTo = oo (X ok o] SO 259
A AN 8= R0 (S ] = o - TSRS c.sp. 1litro
G Vo= 1 o = TSRS 8 comprimidos
s T = o (< g To] VIII gotas
Procedimiento:

1. Pesar 1 en morteroy triturar hasta polvo fino.

2. Triturar 3.

3. Afadir 2, trabgjando con €l pistilo hastalograr una solucion transparente y homogénea.
4. Adicionar 4y mezclar.

Envasado: Frasco topacio 250 ml.

Caducidad: 7 dias.

Conservacion:  Conservar en nevera. Proteger de laluz.
Etiquetado:

Hidrato decloral 2,5%
Conservar en nevera.
Proteger delaluz.

Lote:
Caducidad:

Terapéutica:

1. Tiene accion sobre e SNC y segln las dosis, desde sedacion, hipnosis o anestesia general. A atas dosis
deprime el sistema cardiovascular.

2. Locamente esirritante y ligeramente anestésico y antiséptico.

3. Se emplea como hipnético y sedante, para maniobras diagndsticas no invasivas y en estados convulsivos
infantiles, y externamente por su accion rubefaciente y ademés como antiséptico y antiparasitario.
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4. Tiene un gran nimero de incompatibilidades y de efectos tdxicos, ocasionando incluso farmacodependencia.
Pueden darse intoxicaciones cronicas, con sintomas similares a acoholismo crénico. Contraindicado por via
oral en casos de gastritis y Ulcera gastroduodenal.

Bibliografia: (2) y (9).

| pecacuana 1,2 mg/ml jarabe
Preparacion: 600 ml.

Principios activos y excipiente Cantidad
1. Extracto fluido de IPECACUAING 2%/0........c.ceieeeeeeeeereeieier sttt et a e s b st e e s e e se e e esenenas 36 ml
2. Jarabe SIMPIE FLE. IX ..ttt ettt b et et e e e b e C.S.p. 600 ml
Procedimiento:

1. Medir 1y 2 por separado.
2. Mezclar 1y 2 en vaso de precipitados utilizando agitador magnético.
3. Envasary etiquetar.

Envasado: Frasco topacio de vidrio 30 ml.
Caducidad: 6 meses.

Conservacion:  Proteger de laluz. Conservar en nevera.
Etiquetado:

| pecacuana 1,2 mg/ml jarabe
Conservar en nevera.
Agitar antes de usar.
Lote:
Caducidad:
Terapéutica: Emético indicado en intoxicaciones producidas por via ord, en los pacientes en los que no esté

contraindicado € vémito.
Bibliografia: (2).

Mesalazina (5-asa) 4% enema
Preparacion: 100 ml.

Principios activos y excipiente Cantidad
L MESAIAZINGA (5-ASA). ettt ettt et st e b et e £ e b e Rt e £ e b e R e e £ A e R et £ A e R et e At e Rt et et b ene e s etenens 49
A €1 I o= < SRRSO Cc.S.p. 100 ml
Procedimiento:

1. Pesar 1

2. Afadir 2, mezclar ambos utilizando la batidora.

Envasado: Frascos topacio 100 ml.

Caducidad: 1 semana.

Conservacion:  Conservar en nevera. Proteger de laluz.

Etiquetado:

Mesalazina (5-ASA) 4% enema
Conservar en nevera.

Agitar enérgicamente antes de usar.
Lote:

Caducidad:

Terapéutica:

- Antiinflamatorio intestinal en general.
- Posologia: 1 enema de 100 ml.
Bibliografia: (2).

Nembutal 60 mg supositorios

Preparacion: 204 supositorios.

Principios activos y excipiente Cantidad
I = 01 0] 0 7= o1 7= S oo [T oo P 14,79
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Modus operandi:
Pesar 1y 2.
Calentar 2 a 35°C hasta fusion en bario termostético o plancha.

AN E

no aparezcan escotaduras tras enfriar.

Manteniendo 2 en bario o plancha, afiadirle 1 poco a poco y agitando.
Sin perder la agitacion verter la mezcla anterior sobre los moldes, dejando una pequefia concavidad para que

5. Llevar d frigorifico hasta solidificacion.

6. Extraer los supositorios del molde, envolverlos en papel de duminio e introducirlos en grupos de 20 en bolsas
de pléstico.

Envasado: Bolsas de 20 supositorios.

Caducidad: 6 meses.

Conservacion:  Conservar en nevera.

Etiquetado:

Nembutal 60 mg supositorios
Conservar en nevera.

Lote:

Caducidad:

Terapéutica: Sedacion para pruebas diagnosticas.

Savlén al 0,5% solucion desinfectante
Preparacion: 25 litros.

Principios activos y excipiente Cantidad
1. Savlon? (Clorhexidina + Cetrimida)........cccoveviiiiiiiiieieiieiece e 250 ml
A L= 0] o (0] 7= 0 O TTRTR 1000 ml
G N (o 8o o o TR T SRR 1009
N0 18>0 (=== 1] o = WSSO c.sp. 25litros
Procedimiento:

1. Medir 1y 2. Mezclar.
2. Pesar 3y disolver en parte de 4. Verter sobre la solucion anterior.
3. Afiadir 4 hasta enrasar.

Envasado: Frasco transparente de 1 litro.
Caducidad: 1 mes.

Conservacion:  Temperatura ambiente.
Etiquetado:

Savlén al 0,5%
Lote:
Caducidad:

Terapéutica: Desinfectante.
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9. Sulfadiazina 100 mg capsulas
Preparacién: 100 capsulas.

Principios activos y excipiente Cantidad
S 1) "o (=7 | = VTSRS 109
2. DEXITTNOMEAITOSA. ... ettt sttt et e e b et e et e e e e et e se e e e b e s et eeebebaneaessebeneae st ebene e ssesenennnns c.sp.22g
3. CAPSUIBS DIANCAS M 2.ttt ettt bbbttt bbbttt et bbbt bttt 100 capsulas

Procedimiento:

1. Pesar 1y poner en el mortero.

2. Incorporar 2 por dilucidn geométrica sobre €l polvo del mortero.
3. Llenar las capsulas, utilizando el capsulero de laforma habitual.
4. (No usar colorantel

Envasado: Unidosis; capsulas blancas f 2.
Caducidad: 6 meses.
Conservacion:  Temperatura ambiente.
Etiquetado:
Sulfadiazina 100 mg
Lote:
Caducidad:

Terapéutica:

Sulfamida absorbible de vida media corta. Activa frente a Gram +, Gram -, Chlamydias, hongos y agunos
protozoos (Plasmodium y Toxoplasma). Se emplea por via ora parala profilaxis de la fiebre reumédtica recurrente
(sobre todo en enfermos con bajo riesgo de recurrencias) y en @ tratamiento de nocardiosis (en monoterapia),
toxoplasmosis congénita (asociada con pirimetamina) y toxoplasmosis de la embarazada (asociada a espiramicina).
Bibliografia: (2).

Observaciones. La sulfadiazina sescurece lentamente en contacto con €l aire.

10. Urea 10% crema en base o/a
Preparacion: 250g.

Principios activos y excipiente Cantidad
L = TSSOSO 259
2. pH 5 EUCEriry, @MUISION OlE0BCUDSA.........cuevevereietetetetetetetetetetesesetesesetesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesases 225¢g

Procedimiento:
1. Pesar 1, poner en el mortero y reducirlo a polvo.
2. Ir afiadiendo 2 hasta perfecta incorporacion.

Envasado: Envase adecuado.
Caducidad: 1 mes.
Conservacion:  Temperatura ambiente.
Etiquetado:
Cremadeurea 10% en base O/A
Lote:
Caducidad:
Terapéutica:

Emoliente y demulcente del estrato corneo, con ligero efecto antiinflamatorio. Tratamiento de xeross e ictiosis
vulgar, por su efectividad queratalitica, aumentando la flexividad de la capa cornea. Ademés de ser atOxica y
analérgica es algo bacteriostdtica. Puesto que los pacientes ictidsicos tienen una piel seca e hiperqueratdsica, €l
tratamiento local tiende a actuar queratoliticamente y retener lahumedad necesaria para que la piel se vuelvablanda
y flexible.

Bibliografia: (2), (7) y (9).



