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RESUMEN

El objetivo de la investigacion fue elaborar una guia de formulaciones magistrales tipificadas
topicas para la farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roméan de la ciudad de
Riobamba. Los servicios farmacéuticos dentro de instituciones hospitalarias van encaminados a
mejorar la atencidn primaria de medicamentos estériles y no estériles dentro del area de farmacia.
La guia fue el producto de la evaluacién realizada sobre las patologias dermatoldgicas atendidas
en la unidad de salud, empleando el perfil farmacoterapéutico de la institucion, observacion
directa y entrevistas al personal médico. Se constatd que las terapias tdpicas no son
individualizadas en sus dosis, a pesar de la evidente diferencia de fisiologia y morfologia entre
los pacientes atendidos, derivando en RAMs (Reacciones adversas a los medicamentos) no
documentadas pero fundamentadas en la suspensidn brusca del tratamiento tépico. Ademas, se
encontrd una diferencia de criterios del personal médico ante los tratamientos farmacoldgicos a
la misma patologia, dando asi errores en la efectividad terapéutica. Después de haber analizado
las formulaciones magistrales disponibles en varias instituciones gubernamentales y privadas
disponibles, se elaboré la Guia de formulaciones magistrales tipificadas tdpicas, que fue revisada
y aprobada por Profesionales Bioquimicos Farmacéuticos enfocados a la parte de Farmacotecnia
del Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman. Se recomienda a la Gerencia de la Unidad
de Salud la implementacion inmediata de esta guia, y, la ampliacion del contenido de la misma

con formulaciones magistrales correspondientes a otra via de administracion.
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ABSTRACT

The purpose of this research study was to elaborate a guide of typified magisterial
formulations for the pharmacy of the Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman of
the city of Riobamba. Pharmaceutical services within hospital institutions are aimed to
improve the primary care of sterile and non-sterile drugs within the pharmacy area. The
guide was the product of the evaluation carried out on the dermatological pathologies
treated in the health unit using the institution's pharmacotherapeutic profile through direct
observation and interviews with medical personnel. It was found that topical therapies are
not individualized in their doses. Despite the obvious difference in physiology and
morphology between the attended patients, leading to ADRs (Adverse Drug Reactions)
were not documented but based on the abrupt suspension of topical treatment. Also, it
was found a difference in the criteria of the medical staff before the pharmacological
treatment to the same pathology, thus giving errors in therapeutic effectiveness, after
having analyzed the magisterial formulations available in various governmental and
private institutions available. The Guide to topical typified magisterial formulations was
prepared, which was revised and approved by Pharmaceutical Biochemical Professionals
focused on the Pharmacotechnical part of the Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez
Roman. It is recommended to the Health Unit Management the immediate
implementation of this guide and the expansion of the content of the same with

magisterial formulations corresponding to another way of administration.

Keywords: <BIOCHEMISTRY>, <PHARMACY>, <PHARMACOTECNIC>,
<MASTER FORMULATIONS>, <PEDIATRICS>, <HOSPITAL PEDIATRICO
ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN>, <RIOBAMBA (CANTONY)>.
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INTRODUCCION

La formulacion magistral tipificada topica ha sido durante siglos, y hasta hace pocas décadas, la
Unica via de elaboracion de forma apropiada de los medicamentos topicos para uso medicinal. El
desarrollo de la industria farmacéutica ha ampliado notablemente las posibilidades de
investigacion y produccion a gran escala de medicamentos; sin embargo, este desarrollo ha
provocado un cierto grado de despersonalizacion del mismo, siendo el paciente el que se adapta
al medicamento de origen industrial segn dosis y formas farmacéuticas predeterminadas, en
lugar de adaptarse éste a las caracteristicas especificas de cada paciente. Este aspecto es
especialmente importante en la poblacion pediatrica, practicamente huérfana en cuanto a la
disponibilidad de medicamentos especificamente disefiados para ella (Martinez-Boné Montero et al.,
2012, p.1).

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), mas de la mitad de los nifios en paises
desarrollados reciben medicamentos topicos cuyas dosis estdn preparadas para adultos y no
cuentan con autorizacion para ser usados en menores. Asi, se sabe que un 70% de los
medicamentos comercializados no incluyen datos pediatricos suficientes, especialmente en lo que
respecta a la dosificacion, porcentaje que puede alcanzar el 90% en neonatos. Todo ello conlleva
a un aumento de errores y problemas asociados a la medicacion, notoriamente mas frecuentes en
la infancia que entre adultos (OMSs, 2013, p.1).

De acuerdo a esta misma Institucion, se estima que cada afio se producen en el mundo 132 000
casos de melanoma maligno (el cancer de piel mas dafino que existe) y mueren aproximadamente
66 000 personas por causa de éste y otros tipos de cancer de piel. Las dermatosis a nivel mundial
representan entre el 6% y el 24% de las consultas pediatricas. La prevalencia de enfermedades
cutaneas en nifios varia desde 21% hasta 87% (oms, 2005,p.1).

En Esparia, las consultas dermatolégicas en nifios representan el 12,1 %. (Ferrufino Euceda, 2015, p.9).
En el caso de la poblacion pediatrica, las afecciones cutaneas son un importante problema de
salud a nivel mundial, pero al asumirse que en la mayoria de los casos no amenazan la vida del
paciente, no son objetivo de medidas importantes en salud publica. Estudios realizados en paises
en desarrollo reportan que del 6% al 24% de la consulta pediatrica a nivel mundial se debe a
enfermedades cutaneas y que hasta el 60% de los sujetos atendidos en la consulta dermatoldgica
son personas en edad pediatrica. La OMS en el afio 2005 determind que la prevalencia de
enfermedades cutaneas en nifios varia desde 21% hasta 87% (Cerrato et al., 2016, pp.2-6).

En Ecuador, estudios ubican a la dermatosis atdpica como la principal patologia a nivel de piel;
entre el 5% y el 15% de la poblacion general sufre de esta enfermedad, pero se ha estimado
que en poblaciones pediatricas la frecuencia se encuentra entre el 10% y 20% y hay una

prevalencia entre 2 y 10% en pacientes adultos, ademas esta enfermedad es la principal causa de



consulta en dermatologia pediatrica con una frecuencia del 12% del total de atenciones (Buestan,
2017, p.45).

Los beneficios que nos ofrece la elaboracion de medicamentos a través de la formulacién
magistral tipificada topica son innegables y cada vez mas reconocidos. El comienzo de la industria
farmacéutica hizo que olvidaramos las ventajas de este arte. No obstante, la “despersonalizacion”
que supone la elaboracion a gran escala, hace que sea el paciente quien tenga que adaptarse al
medicamento, situacion compleja en pediatria. Las caracteristicas especiales de esta poblacion,
asi como su vulnerabilidad, nos obligan a recurrir a la formulacion magistral tipificada tdpica, la
cual nos permite alcanzar el ideal terapéutico: la individualizacion del tratamiento (Garnica, 2015,
p-3).

El empleo de esta disciplina se ve acentuado por la escasez de medicamentos topicos pediatricos

gue se encuentran en el mercado, ademas de las pocas indicaciones, dosificaciones y posologias
especificas para nifios, que encontramos en los prospectos y fichas técnicas de las especialidades
farmacéuticas comercializadas. Dicha situacion, junto con los problemas que presenta la
realizacion de ensayos clinicos durante la infancia, provocan la necesidad de tratar a esta
poblacién basdndonos en la experiencia clinica, y no tanto en la evidencia cientifica, eligiendo
como alternativa més adecuada la formulacién magistral tipificada tépica que se adapta al
paciente y su patologia (Garnica, 2015, p.3).

La formulacion magistral tipificada topica se mantiene como una actividad farmacéutica de
notable interés a pesar de que el volumen de dispensaciones de formulas magistrales y de
preparados oficinales en la oficina de farmacia y en los servicios farmacéuticos hospitalarios no
es grande con respecto al nimero de medicamentos industriales dispensados y utilizados. Si la
elaboracion de un medicamento individualizado para un enfermo se entiende como ideal
terapéutico y se acepta que no hay dos enfermos iguales, el futuro de la formulacién como sistema
de preparacién de medicamentos personalizado es prometedor (Garnica, 2015, p.4).

Mudltiples estudios de la preparacion de formulaciones magistrales tipificadas topicas se han dado
en varios paises de Ameérica, demostrando la importancia que tiene brindar este servicio a los
pacientes que ingresan a una unidad de salud, obteniéndose resultados eficaces y en algunas
ocasiones mejores resultados que la terapia con productos farmacéuticos estandarizados por la
industria, obteniéndose un ahorro de hasta 20% en los costos de elaboracion de formulaciones

magistrales tipificadas topicas, que la compra de medicamentos industrializados para la piel.
(Estrada & Quezada, 2018, p.30).
Las preparaciones de formulaciones magistrales tipificadas tépicas dentro del servicio de

farmacia en los centros de salud del pais, se estd implementando de a poco, este proceso es
beneficioso para en mdaltiples aspectos como economizar los presupuestos del estado para

medicamentos, mejorar la dosificacion unitaria de acuerdo a las necesidades del paciente, evitar



efectos adversos por sobredosificacion del principio activo, entre otros (Estrada & Quezada, 2018,
p.67).

Por lo mencionado se plante6 el estudio enfocado a la elaboracion de una guia de formulaciones
magistrales tipificadas topicas para la farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez
Roman, con el fin de mejorar la terapia farmacoldgica individualizando las necesidades de cada
paciente atendido en esta institucion.



OBJETIVOS

General

e Elaborar una guia de formulaciones magistrales tipificadas topicas para la farmacia del Hospital

Pediatrico Alfonso Villagdbmez Roman de Riobamba.

Especificos:

e Identificar las principales patologias dermatolégicas prevalentes en el Hospital Pediatrico
Alfonso Villagdbmez Roman de Riobamba mediante la evaluacion del perfil epidemioldgico en

el periodo enero - diciembre de 2019.

e Determinar las formulaciones magistrales tipificadas tépicas en funcion de la patologia, la

disponibilidad de insumos en el mercado nacional.

e Estructurar el documento que constituira la guia de formulaciones magistrales tipificadas topicas

para el Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman de Riobamba.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1.La piel

La piel es un érgano que desempefia una gran variedad de funciones en el organismo como
proteccion frente a factores externos del cuerpo (pH, temperatura, microorganismos, otros),
impermeabilizacion, termorregulacion, produccion de vitamina D, deteccion de estimulos
sensoriales (Gamundi Planas, 2002, p.3).

La piel humana, salvo en las palmas de las manos y las plantas de los pies, es bastante fina 'y de
grosor variable. Tiene dos capas: la epidermis (externa) y la dermis (interna). La piel funciona
como una barrera flexible, gracias a los componentes de colageno y elasticos de la dermis, en la
Figura 1-1. se detalla la morfologia de la piel. La piel proporciona un escudo o defensa Gnica que
protege, dentro de ciertos limites, frente a las fuerzas mecanicas y a la penetracion de diversos
agentes quimicos. La piel controla la pérdida de agua del organismo y lo protege contra los efectos
de la luz natural y artificial, del calor y del frio. La piel intacta y sus secreciones constituyen una
barrera defensiva bastante eficaz frente a los microorganismos, siempre que no se altere por

lesiones quimicas 0 mecanicas. (Juarez-Holguin, 2011, pp.2-18) (Stellman, 1998, pp.3-34).

Conducto
sudoriparo
Bulbos terminales
de Krause
Terminaciones
Terminacion — de Ruffini
nerviosa
libre

Discos
de Merkel

Corpusculo de

Meissner —‘

Epidermis N Corpisculo

de Pacini
Demis Foliculo
piloso
Hipodermis

Glandula
sudoripara

Figura 1-1. Morfologia de la piel.
Fuente: Stellman,1998, p.7.



1.1.1. Problemas dermatolégicos

Las enfermedades dermatoldgicas constituyen uno de los principales motivos de consulta en
atencion primaria, reflejo de su alta prevalencia en la comunidad (Castillo-Arenaset et.al, 2013, p.1).
Los sistemas de defensa cutanea sélo son eficaces dentro de ciertos limites. Cualquier evento que
interrumpa uno o mas de los elementos defensivos pondré en peligro toda la cadena defensiva.
Por ejemplo, la absorcidn percutanea aumenta cuando la continuidad de la piel ha sido alterada
por lesiones quimicas o fisicas, o por la abrasion mecanica de la capa de queratina. Los materiales
toxicos pueden absorberse no sélo a través de la piel, sino también a través de los foliculos pilosos
y los orificios y conductos sudoriparos. Estas ultimas vias no son tan importantes como la
absorcion transepidérmica. Varios productos quimicos utilizados en la industria'y en la agricultura
han provocado toxicidad sistémica por absorcion a través de la piel. Algunos ejemplos bien
conocidos son el mercurio, el tetraetilo de plomo, compuestos arométicos y aminonitrogenados,
y ciertos pesticidas organofosforados e hidroclorados. Debe sefialarse que, aunque muchas
sustancias causan toxicidad sistémica por via inhalatoria generalmente, también es posible la
absorcion percutanea, que no debe dejar de tenerse en cuenta (Stellman, 1998, pp. 3-34).

El proceso diagnéstico de las enfermedades de la piel no se diferencia demasiado del seguido en
el diagndstico de procesos patolégicos de otros drganos. La informacion es recogida a través de
la anamnesis, la exploracion fisicay si es preciso pruebas complementarias. La exploracion fisica
debe comprender el examen de la piel, las mucosas, el pelo y las ufias. Esta exploracion equivale
a leer, identificar y describir las lesiones presentes en el paciente. Aungue el farmacéutico no va
a realizar el diagndstico de una dermatosis, deberia conocer las lesiones elementales de la piel y
serfa interesante que fuese capaz de describirlas e identificarlas en el paciente. Muchas reacciones
adversas a medicamentos tienen manifestaciones cutaneas (Gamundi Planas, 2002, p.1).

Las lesiones elementales de la piel se dividen en primarias y secundarias. Las lesiones primarias
son las que aparecen sobre la piel previamente sana, mientras que las lesiones secundarias se
producen por una agresién externa sobre la piel o0 como consecuencia de la evolucion de las
primarias. El conjunto de lesiones elementales que aparecen en la piel de un enfermo se denomina
erupcion o “rash”. En este sentido, cuando decimos que un paciente presenta una erupcion o un
exantema cutaneo en realidad no estamos dando ninguna informacién sobre las caracteristicas de

dicha lesién, ya que las engloba a todas (Gamundi Planas, 2002, p.1).



1.1.1.1. Problemas dermatolégicos en pacientes pediatricos

Los problemas dermatoldgicos suponen un motivo de consulta pediatrica muy habitual, la
morfologia de la piel en el infante es muy diferente a la del adulto. En la infancia se pueden
observar practicamente todas las dermatosis de la edad adulta, sin embargo, ellas se presentan con
distinta frecuencia y a veces bajo diferentes formas clinicas. Los nifios, en particular los recién
nacidos y lactantes, poseen una piel fina, anatomicamente méas delgada (la capa c6rnea no se
completa hasta los 4 afios de edad) y menos pilosa, en cuanto al pH local, su escasa acidez y el
bajo contenido de &cidos grasos disminuye la resistencia Los problemas dermatoldgicos suponen
un motivo de consulta pediatrica muy habitual, la morfologia de la piel en el infante es muy
diferente a la del adulto. En la infancia se pueden observar practicamente todas las dermatosis a
distintas agresiones por agentes bacterianos, parasitarios y ambientales (Roye et.al, 2006, pp.16-28).
Fisioldgicamente, la secrecion de las glandulas sudoriparas y sebaceas de los nifios es més escasa,
por otro lado, las glandulas apdcrinas se encuentran total o parcialmente inactivadas, hasta cerca
de la pubertad. Bajo estas circunstancias y debido a que la piel de los nifios esta expuesta a todo:
desde el descuido més absoluto hasta el cuidado excesivo, todo esto unido al hecho de que aln
no ha adquirido una inmunidad ideal sus reacciones suelen ser mas aparatosas y en ocasiones mas
graves que en el adulto (Roye et.al, 2006, pp.16-28).

Al nacer, el nifio puede desarrollar una serie de problemas cutaneos que muchas veces
evolucionan favorablemente sin necesidad de tratamiento. Esto se debe a las propiedades que

posee la piel del paciente pediatrico (Bau y Del Pozo, 2003, pp. 3-43):

o Se lesiona con facilidad.

e Puede modificar su fisiologia por el contacto con agentes irritantes

e Se recupera facilmente con un minimo cuidado. La alta facilidad para lesionarse frecuentemente
gueda compensada con una alta capacidad de recuperacién de las lesiones o agresiones.

e La piel del nifio, sobre todo si esta escoriada, absorbe productos que en el adulto no pasarian
esta barrera natural. Sustancias como las mercuriales y el &cido bdrico pueden penetrar y se

obtiene efectos sistémicos toxicos sobre el sistema nervioso central, el pancreas y el rifion.

La piel del recién nacido y la piel de los nifios en general, hasta que esta totalmente desarrollada,
se debe cuidar de modo especial, los cuidados generales a los que debe someterse este tipo de piel

se basan en la maxima proteccion de ésta (Bau y Del Pozo, 2003, pp.3-43):

e Bafio diario con jabon de bebé, con baja concentracion de perfumes y colorantes. Se debe evitar
el empleo de los jabones llamados «neutros» y los de avena 0 manzanilla, que pueden secar la

superficie de la piel.



e No rozar la piel del bebé con esponjas o toallas; sélo utilizar la mano y el jabon.

¢ Al finalizar el bafio, aplicar crema (emoliente) sobre la superficie cutanea, evitando las que
contienen en su composicion perfume o colorante en exceso. En &reas con mayor descamacion
0 sequedad puede aplicarse la misma crema varias veces al dia.

e Evitar aplicar talco o aceites minerales sobre la superficie de la piel.

e Para el aseo de la zona del pafial debe emplearse exclusivamente agua y algoddn, asegurandose
que la piel esta totalmente seca antes de colocar el pafial.

e La ropa del bebé debe ser de algodon. Hay que evitar abrigar al bebé en forma excesiva, ya que
puede favorecer la aparicion de sarpullido. En condiciones normales se debe evitar el empleo
de gorros, guantes y fajas.

¢ La ropa del bebé se debe lavar con jabdn suave, evitando detergentes, suavizantes y cloro, que
pueden irritar la piel e incluso, en algunos casos, ser toxicos.

e La higiene Otica debe ser cuidadosa, evitandose el uso de bastoncillos de algodén que puedan
agredir el oido.

e Las ufias de los bebés deben recortarse con tijeras no punzantes, evitando apurar el corte para
que las ufias no se encarnen y crezcan rectas.

e La higiene dental debe realizarse desde la aparicion de los primeros dientes, para que el nifio

asuma este habito higiénico.

1.1.1.2. Acné

Enfermedad inflamatoria de etiologia multifactorial que afecta la unidad pilosebacea con la
intervencion del Propionibacterium acnes y otras bacterias. Su patogenia ain no queda del todo
definida, pero el conocimiento de los distintos factores que intervienen en la misma ha permitido
desarrollar nuevas medidas terapéuticas especificas. Es una de las patologias dermatol6gicas mas
frecuentes, ya que afecta casi al 80% de los adolescentes entre los 13 y los 18 afios (Santacana, 2007,

pp.6-8).
El acné representa el 25% de las consultas al dermatdlogo y posiblemente este nimero sea aun

mayor en la consulta del pediatra'y médico de cabecera. Puede durar muchos afios, dejar cicatrices
persistentes y provocar efectos adversos importantes en el desarrollo psicoldgico del adolescente
que la sufre. Su etiologia es multifactorial y actualmente existen tratamientos muy efectivos para
controlar cada uno de los factores patogénicos implicados. EI conocimiento correcto de los bases
fisiopatologicos del acné permite efectuar una aproximacion terapéutica adecuada que a menudo

es definitiva en casos leves o moderados, y permite ayudar de forma correcta los mas graves
(Santacana, 2007, pp.6-8).
En la patogenia del acné es menester considerar cuatro factores basicos:



1. Aumento de la secrecion sebacea.

2. Hiperqueratosis ductal con obstruccidon del foliculo pilosebéceo.
3. Colonizacion bacteriana por P. acnés.
4

Inflamacion secundaria.

Como se puede observar en la Figura 2-1., la lesion inicial, el microcomedén, es el resultado de
la obstruccion de los foliculos sebéaceos por un exceso de sebo junto con células epiteliales
descamadas procedentes de la pared folicular (hiperqueratosis ductal). Estos dos factores causan
lesiones no inflamatorias como los comedones abiertos (puntos negros o barrillos) y los
microquistes 0 comedones cerrados. Una bacteria anaerobia, el P. acnés, prolifera con facilidad

en este ambiente y provoca la aparicion de mediadores de la inflamacion (Santacana, 2007, p.7).

Aumento de androgenos (normales o elevados)

Respuesta exagerada del foliculo pllosebaceo

N\

Secrecion de sebo Descamacion del epitelio follcular
Hipergueratosis ductal

N

Obstruccion del ducto del foliculo
Acumulacion de sebo con dilatacion

v

Colonizacion por Propionibacterium acnes

v

Activacion de los mediadores de la inflamacion
Acumulacion de linfocitos y PMN

‘ Lesiones no Inflamatorias

Lesiones inflamatorias

Figura 2-1. Fisiologia del acné.
Fuente: Santacama,2017, p.7.

Para tratar el acné se debe considerar el factor a tratar para poder emplear farmacoterapia tépica

yl/o sistémica:

e Tratamientos dirigidos a reducir la descamacion de las células epiteliales ductales

Existen distintas posibilidades:

oTretinoina topica e isotretionina tdpica: son derivados del &cido retinoico (&cido

transretinoico y 13-cis-retinoico, respectivamente). Disminuyen la descamacion y por tanto

también el nimero de comedones y microcomedones. Existen cremas y geles de tretinoina a



distintas concentraciones (0,01%, 0,025% y 0,05%). Si se empieza a usarlo a concentraciones
inferiores, se consigue que el adolescente no abandone este tratamiento por el efecto irritante
(beneficioso, pero molesto) que las concentraciones elevadas, usadas de entrada, producirian.
Es eficaz para lesiones no inflamatorias, y en general no es necesario asociarlo a antibidticos

topicos. No mancha la ropa y es discretamente fotosensibilizante.

oAcido salicilico: en formulacion hidroalcohdlica del 0,5% al 2%. Es menos efectivo que los

anteriores.

oNuevos tratamientos: adapaleno (gel al 0,1%, similar a la tretinoina topica, aunque menos

irritante) y tazaroteno (nuevo farmaco escasamente superior a la tretinoina) (Santacana, 2007, p.36).

e Tratamientos dirigidos a evitar la proliferacion del P. acnés

P. acnés es sensible a muchos antibidticos in vivo, pero no todos pueden llegar a concentracion

suficiente en el ambiente rico en lipidos del foliculo sebaceo.

oPerdxido de benzoilo: disponible en tres concentraciones (2,5%, 5% y 10%). Antiguo pero muy
eficaz para el tratamiento topico de las lesiones inflamatorias, sobre todo si se asocia a un
antibidtico tépico como la eritromicina. Puede irritar la piel si se usa de modo inadecuado y

decolorea intensamente por contacto la ropa oscura de vestir o de cama.

oClindamicina topica, eritromicina topica o acido azelaico parecen poseer una eficacia parecida
contra el P. acnés, pero menor que la del peréxido de benzoilo. Recientemente se ha sefialado

la extraordinaria eficacia de una nueva quinolona topica, el nadifloxacino.

o Tratamientos antibioticos sistémicos con doxiciclina, minociclina 0
trimetoprim+sulfametoxazol (cotrimoxazol), los tres son mas liposolubles que la eritromicina o
la tetraciclina. La dosis diaria de minociclina o doxiciclina es de 100 mg al dia. El tratamiento
deberd mantenerse hasta que no aparezcan nuevas lesiones inflamatorias (aproximadamente 4-

8 semanas) (Santacana, 2007, pp.6-8).

1.2. Formas farmacéuticas

Las formas farmacéuticas son el producto resultante del proceso tecnolégico que confiere a un
medicamento caracteristicas adecuadas para su administracion, correcta dosificacion y eficacia

terapéutica (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).
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Los objetivos que se persiguen con la transformacion de un principio activo en una forma

farmacéutica son muy numerosos; cabe sefialar, como maés habituales, los siguientes:

e Posibilitar la administracion de principios activos utilizados en dosis muy reducidas
e Proteger el principio activo de los agentes atmosféricos.

e Proteger el principio activo de los efectos destructivos del medio gastrico.

e Mejorar las caracteristicas organolépticas del principio activo.

¢ Proporcionar formas liquidas a partir de principios activos sélidos.

e Posibilitar la administracion de principios activos a través de una determinada via.
¢ Controlar la absorcion de un principio activo.

e Dirigir selectivamente el principio activo a determinados 6rganos o tejidos (Vila Jato, 2001, pp. 120-
145).

En la tabla 1.1. se demuestran las vias de administracion de farmacos debido a que las

posibilidades de administrar un medicamento a un organismo son actualmente muy numerosas:

Tabla 1-1. Principales vias de administracion de farmacos de acuerdo a su lugar.

Lugar de administracion Tipo de administracion
Coraz6n Intracardiaca
Arterias Intraarterial

Venas Intravenosa
Boca Oral
Tracto gastrointestinal Peroral
Uretra Intrauretral
Vagina vaginal
Piel Cutaneo/transdérmica
Tejido subcutaneo Subcuténeo
Musculo Intramuscular
Cavidad nasal Intranasal
Conjuntiva Conjuntival
Pulmoén Pulmonar

Fuente: Vila Jato,2021, pp. 133.

Realizado por: Alcivar Mera, Yandri, 2021.
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1.2.1. Clasificacién de las formulaciones farmacéuticas

Las formulaciones farmacéuticas segun su lugar de administracion se clasifican en

¢ Orales: es la via més utilizada para la administracién de un farmaco, consiste en el paso de los
medicamentos desde la cavidad bucal al estémago, a la proporcion proximal del intestino
delgado para su posterior absorcion (Belefio, 2013, p.1); pueden ser formas farmacéuticas liquidas
0 s6lidas pueden ser soluciones, jarabes, elixires, capsulas, comprimidos, grageas, granulados,

emulsiones, suspensiones (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

e Rectales: farmacos que se emplean directamente en la cavidad anal del individuo, con el fin de
obtener un efecto local o general, o bien pueden estar destinadas al uso diagndstico. Pueden ser

(Calvo, 2015, p.4):

o Supositorios

o Capsulas rectales

o Soluciones, emulsiones y suspensiones rectales

o Polvos y comprimidos para soluciones y suspensiones rectales
o Preparaciones rectales semisolidas

o) Espumas rectales

¢ VVaginales: son preparaciones liquidas, semisélidas o sélidas, destinadas a ser administradas por
via vaginal, generalmente para lograr una accion local. Generalmente se utilizan estas formas

farmacéuticas para tratar problemas ginecolédgicos. Pueden ser: (Calvo, 2015, p.4).

o Soluciones

o Suspensiones

o Emulsiones

o Geles vaginales

o Cremas vaginales
o Espumas vaginales
o Ovulos

o Comprimidos

o Capsulas
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e Parenterales: son preparaciones estériles destinadas a ser inyectadas, administradas por
perfusion o implantadas en el cuerpo humano o animal. deben ser elaboradas mediante un
método que asegure su esterilidad, que evite la presencia de contaminantes y de pirégenos, asi

como el crecimiento de microorganismos, pueden ser (Vila Jato, 2001, pp. 120-145):

o Soluciones

o Suspensiones
o Emulsiones
o Polvos.

e TOpicas (en piel y en mucosas): medicamentos administrados por via topica son aquellos que
se extienden sobre la piel y mucosas (como la nariz, los ojos o los oidos) entre estas formas

farmacéuticas tenemos:

o Polvos

o Pomadas

o Cremas

o Geles

o Pastas

o Espumas

o) Unguentos (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).
e Otras:

o Inhalatoria

o Ocular

o Otica (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

Por su forma de dosificacion se clasifican en:

o Solidas

o Semis6lidas

o Liquidas

o Gaseosas (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).
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1.2.1.1. Formas farmacéuticas por via topica

Sobre obre la piel se aplican, ya sea con fines terapéuticos o cosméticos, numerosas formulaciones
de diversa naturaleza fisicoquimica. Las formas liquidas son bastante frecuentes. Pueden
prepararse como soluciones, suspensiones o emulsiones. También se utilizan formas sélidas, entre
las que se encuentran los polvos suavizantes y lubricantes y las barras o lapiceros que contienen
sustancias medicamentosas. Las formas de consistencia semisolida constituyen, sin embargo, el

grupo méas amplio dentro de las formulaciones de aplicacion sobre la piel y diversas mucosas (Vila
Jato, 2001, pp. 120-145).
Las caracteristicas fisicoquimicas fundamentales de las soluciones, suspensiones y emulsiones

liquidas, asi como de los polvos, son independientes de la via de administracion a la que se
destinan. No ocurre lo m ismo con los sistemas semiso6lidos, cuyas caracteristicas y propiedades
se pueden considerar especificas de las preparaciones de aplicacion topica. Los sistemas
semisoélidos satisfacen una exigencia de las preparaciones de aplicacion topica, ya que, en general,
poseen buena adherencia, lo que hace que permanezcan sobre la superficie de aplicacion por un
tiempo razonable hasta que se eliminan por lavado. Sus propiedades se deben a su
comportamiento reoldgico de tipo plastico, segun el cual los semisdlidos mantienen su forma y
se adhieren como una pelicula, pero cuando se aplica una fuerza externa sobre ellos se deforman

con facilidad y fluyen (capacidad de extension) (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

1.2.1.2. Clasificacién de las formas farmacéuticas topicas

v Polvos: Se usan cada vez menos porque resecan mucho la piel. Los mas conocidos son los
polvos de talco (que se usan precisamente para los pies que sudan mucho) (eDruida, 2018).

v' Pomadas: constituyen un grupo de preparados farmacéuticos muy heterogéneo, caracterizado
por su consistencia semisélida. Estan destinadas a ser aplicadas sobre la piel o sobre ciertas
mucosas con el fin de ejercer una accion local o de dar lugar a la penetracion cutanea de los
medicamentos que contienen (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

v Cremas: son preparaciones farmacéuticas tépicas constituidas por dos fases, una acuosa y una
oleosa (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

v’ Geles preparaciones formadas por liquidos gelificados con ayuda de agentes apropiados, los
geles pueden ser hidrofilos o hidréfobos (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

v’ Pastas Contienen elevadas proporciones de sdlidos finamente dispersos en el excipiente por
lo que, generalmente, su consistencia es bastante elevada (Vila Jato, 2001, pp. 120-145).

v Unguentos: se realizan con excipientes grasos hidréfobos, como la vaselina y la parafina. Son
los que poseen una capacidad mas oclusiva, ya que forman una capa impermeable sobre la piel

gue dificulta la evaporacion del agua. Por esta capacidad para retener el agua interna y el sudor,
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suavizan e hidratan la piel. No absorben exudados acuosos. Debido a estas propiedades, los
unglientos estan indicados en dermatosis muy secas, en areas donde la piel es gruesa como las
palmas, las plantas, codos y rodillas. Son la base ideal para lesiones muy secas, como por
ejemplo la psoriasis. También son excelentes para ablandar y retirar las costras o
descamaciones. Por lo contrario, estan contraindicados en zonas infectadas y lesiones

exudativas, ya que su efecto oclusivo empeoraria la infeccidn. (Lopez Garcia et.al, 2015, p.46).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1.Tipoy disefio de la investigacion

La investigacién tiene un método cualitativo, segun el objetivo de estudio es tebrica, por
profundidad de la investigacion es descriptiva, retrospectiva, por la distribucion del tiempo de
recoleccion de datos es transversal, segun el tipo de inferencia es inductiva y el disefio de

investigacion es no experimental.

2.2.Localizacion de la investigacion

La investigacion fue realizada en el Hospital Pediatrico “Alfonso Villagomez Roman”, del canton

Riobamba, Provincia de Chimborazo durante el periodo abril de 2019-septiembre 2021.

2.3.Pablacién y muestra

La poblacién de estudio estad constituida por las patologias dentro del perfil epidemioldgico del
periodo enero - diciembre de 2019 del Hospital Pediatrico “Alfonso Villagdmez Roméan”.

El criterio para la seleccion de la muestra se fundamento en incluir las patologias dermatolégicas
del perfil epidemiol6gico desde enero hasta diciembre de 2019 del Hospital Pediatrico “Alfonso
Villagbmez Roman”. Se aplicd un muestreo total, ya que las patologias dermatoldgicas de la
institucion no son tan frecuentes o vienen acompafiadas de patologias mas graves, tipificAndose

asi la enfermedad de mas relevancia.

2.4.Desarrollo Metodolégico

2.4.1. ldentificacion de las patologias dermatoldgicas del perfil epidemiolégico del Hospital

Pedidtrico “Alfonso Villagomez Romdn”.

Solicitar a la Direccion del Hospital Pediatrico “Alfonso Villagomez Roman” la base de datos de
las patologias atendidas en la Unidad de Salud en el periodo enero-diciembre de 2019, identificar
en el perfil epidemioldgico y clasificar las enfermedad de acuerdo al tipo (CIE 10) y seleccionar
las patologias dermatolégicas atendidas (CIE10: LXX.X). Acto seguido comparar la rotacién de
los medicamentos topicos dentro del HPAVR con las enfermedades dermatoldgicas encontradas

en el perfil epidemioldgico y determinar la relacion entre estos datos.
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2.4.2. Determinacion de las formulaciones magistrales tipificadas tépicas

Con el perfil epidemioldgico y la identificacion de las patologias dermatoldgicas atendidas en el
Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez Roman de Riobamba desde enero a diciembre de 2019,
se procede a la revision de las bases de datos nacionales e internacionales disponibles, las cuales
detallan las formulaciones magistrales tipificadas topicas para el tratamiento de enfermedades
dermatolGgicas, que pueden ser establecidas para la realidad de los pacientes que acuden a la

unidad de salud.

2.4.3. Estructuracion del documento que constituira la guia de formulaciones magistrales

tipificadas topicas

Una vez obtenidas y analizadas las formulaciones magistrales tipificadas topicas de las bases de
datos nacionales e internacionales se procede a la seleccion y estandarizacion de la informacion,
de tal manera que se presente un solo formato para el efecto; con informacion correspondiente a
la forma de elaboracion de las FMT tdpicas y el analisis de calidad de formulacion terminada de
acuerdo a su tipo de formulacion dermatoldgica, los criterios de evaluacion de calidad de materia
prima, métodos especificos para la elaboracion de cada FMT encontrada para tratar la patologia
presentada en el perfil epidemioldgico del hospital y se ajusta cada formulacidn a las necesidades
de los pacientes pediatricos.

El documento debe ser revisado y aprobado por profesionales Bioquimicos Farmacéuticos
enfocados a la parte de Farmacotecnia del Hospital Pediatrico “Alfonso Villagdmez Roman”,
presentado y socializado al personal de salud y administrativo de la unidad de salud para su

posterior implementacion cuando se lo requiera.
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CAPITULO 11l

3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

En este apartado se detallan los resultados obtenidos con base de la metodologia aplicada en el

Hospital “Alfonso Villagdmez Roman” durante el periodo enero- diciembre 2019.

3.1. ldentificacion de las patologias dermatolégicas del perfil epidemioldgico del Hospital

Pediatrico “Alfonso Villagomez Roman”.

Una vez obtenido el perfil epidemioldgico del hospital “Alfonso Villagdmez Roman” desde enero
a diciembre de 2019 se observd que se realizaron 61108 atenciones pertenecientes a 650
patologias, de los cuales 318 atenciones correspondian a 23 patologias dermatoldgicas

especificadas segun su CIE 10.
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Gréfico 1-3.  Patologias dermatolégicas atendidas dentro del HPAVR en el 2019
Fuente: Alcivar Yandri, 2021.

En el grafico 1-3. se pueden observar todas las patologias dermatoldgicas atendidas en el Hospital

Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman, obteniendo que la enfermedad mas tratada en esta Unidad
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de Salud fue la dermatitis atopica, no especificada con 77 atenciones (24.21%), seguida de la
dermatitis del pafial con 61 (19.18%), la tercera dermatopatologia mas comin atendida fue
Ptiriasis Alba con 55 atenciones (17.29%) seguida de la enfermedad clasificada como “otras
dermatitis atopicas” con 39 atenciones prestadas en el hospital (12.64%), prurigo nodular con 27
(8.49%), dermatitis seborreica no especificada 17 (5.34%), 11 pacientes pediatricos fueron
atendidos por “otros prurigos” (3.46%), 8 pacientes (2.51%) debido a impétigo (cualquier sitio
anatomico y organismo), linfadenitis aguda de cara, cabeza y cuello y seborrea capitis con 3
atenciones cada uno (0.94%)

Las patologias: absceso cutaneo, furinculo y &ntrax de la cara, otras dermatitis seborreicas,
dermatitis alérgica de contacto debida a metales y dermatitis alérgica de contacto debida a otros
agentes en el periodo enero-diciembre de 2019 se atendieron en 2 pacientes cada una equivalentes
al 0.62% y con 1 atencién se tiene a las enfermedades: sindrome estafilocécico de la piel
escaldada, celulitis de la cara, celulitis de otros sitios, celulitis de sitio no especificado, dermatitis
seborreica infantil, dermatitis alérgica de contacto debida a adhesivos, liquen plano pilaris, acné
vulgar e hiperpigmentacion postinflamatoria con 0.31% respectivamente.

Segun Escarrer y Guerra, la dermatitis atopica es la patologia dermatoldgica mas frecuente en la
infancia a nivel mundial (Escarrer Jaume y Guerra Pére, 2019, p.87), dentro de estudios nacionales,
también se establece que la dermatitis atopica es la mas frecuente en pacientes pediatricos (Jacome
Aracely, 2021, p. 59), esto concuerda con la principal patologia dermatolégica atendida dentro del
HPAVR.

Sin embargo, el uso de medicamentos topicos no es igual al del perfil epidemioldgico del 2019
del hospital Peditrico “Alfonso Villagomez Roman”. De acuerdo al sistema contable MONICA
gue se encuentra en la farmacia del HPAVR, en el periodo enero-diciembre de 2019 se
dispensaron 222.694 medicamentos de los cuales el 1,61% fueron formulaciones farmacéuticas
estandarizadas por via topica (3600 medicamentos) lo cual en la comparacion con el perfil
epidemioldgico hay un incremento del 1132,07% de medicamentos tdpicos recetados y
dispensados, el equivalente a 11 formulaciones tépicas por cada enfermedad diagnosticada, algo
totalmente incoherente para el diagnostico y tratamiento de enfermedades dermatoldgicas. Sin
embargo, la observacién empirica en el tiempo de investigacion explica la razén real de estos
datos, la mayoria de recetas emitidas por los médicos donde constaban medicamentos topicos
también contenian medicamentos de uso sistémico o parenteral, los cuales se recetaban por la
patologia principal por la cual ingresaron al HPAVR, o, los pacientes que acudian al Centro de
Salud solo retiraban el medicamento dos o varias veces durante el periodo establecido de estudio,
sea eso porque el medicamento dermatoldgico se perdid o se acabd, descartando asi la presencia
de la patologia dermatoldgica dentro de la base de datos que arma el perfil epidemiol6gico del

Hospital.
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UREA 10% SEMISOLIDO BETAMETASONA 0,05%
CUTANEO ; SEMISOLIDO CUTANEQ
716 1727

Gréfico 2-3. Medicamentos tdpicos dispensados en el periodo enero-diciembre de 2019 en el
HPAVR
Fuente: Alcivar Yandri, 2021.

En el gréafico 2-3. se muestran los medicamentos tdpicos entregados en la farmacia del HPAVR
en el periodo que se tomo en cuenta el perfil epidemiol6gico obteniendo 3600 medicamentos
dispensados de los cuales el acido fusidico es el que mas se dispenso en la farmacia del HPAVR
con 985 unidades (27.37%) seguido de la betametasona 0.05% con 727 unidades (20,19%),
también 716 unidades de urea 10% (19.89%) fueron dispensadas en el periodo enero-diciembre
2019 en el hospital, los productos con zinc fueron dispensados con 474 unidades (13.17%), 325
unidades de digluconato de clorhexidina 2%, 200 terbinafina al 1%, 105 clotrimazol al 1%, 45
sulfadiazina de plata, 18 lidocainas al 10% y 5 perdxido de hidrégeno fueron utilizados en el 2019
con proporciones del 9.03%, 5.56%, 2.92%, 1.25%, 0.5% y 0.14% respectivamente.

3.2. Determinacién de las formulaciones magistrales tipificadas topicas

Con las patologias dermatoldgicas identificadas, se consultd en bases de datos nacionales e
internacionales como formularios nacionales espafiol, cubano, nicaragiiense, chileno, entre otros,
ademas de paginas web avaladas por farmacéuticas privadas que liberaron dicha informacion al
publico las formulaciones magistrales tipificadas topicas ideales para tratar las enfermedades de
la piel, se obtuvo un total de 31 formulaciones magistrales tipificadas topicas; de acuerdo a las
indicaciones terapéuticas del principio activo de estas formulaciones se compar6 con las

enfermedades dermatolégicas descritas en el perfil epidemioldgico del Hospital Pediatrico
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“Alfonso Villagomez Roman”, obteniendo un total de 20 formulaciones magistrales tipificadas
topicas, para tratar las enfermedades dermatoldgicas especificadas en el perfil epidemiol6gico del
HPAVR, ademés, se incluy6 los requerimientos minimos para el control de calidad de los
excipientes y principios activos comparando la Real Farmacopea Espafiola, USP Estadounidense,
USP italiano y britanico.

La implementacion de las 20 formulaciones magistrales tipificadas tdpicas propuestas logran
cumplir ampliamente todas las patologias del perfil epidemioldgico del HPAVR en su totalidad y
con gran exactitud, algo totalmente diferente a los 10 medicamentos industrializados hoy en dia
utilizados en este centro de salud, por lo cual este estudio es viable e importante para las terapias

dermatoldgicas atendidas en este Hospital.

Tabla 1-3. Formulaciones magistrales tipificadas propuestas para la farmacia del HPAVR de

acuerdo al perfil epidemioldgico desde enero a diciembre de 2019.

CIE10 | DESCRIPCION ENFERMEDAD FMT/ PO PROPUESTO

Crema de hidrocortisona, sulfato de cobre 0.1% (Ministerio
L20.9 Dermatitis atopica, no especificada de Sanidad, 2019, pag. 526), agua de alibour (Ministerio de
Sanidad, 2019, pag. 547).

Pasta Lassar (Oxido de Zinc) (Ministerio de Sanidad, 2019,

L22 Dermatitis del pafial
pag. 494).

Crema de clotrimazol, dexametasona y neomicina (Callabed,
2011, péag. 3).

L30.5 Pitiriasis alba

Crema de hidrocortisona (Ministerio de Sanidad, 2019, pag.

L20.8 Otras dermatitis atdpicas
371).

) Gel anestésico de lidocaina (Ministerio de Sanidad, 2019,
L28.1 Prurigo nodular ) .
pag. 349), vaselina mentolada.

Aceite salicilado con o sin alcohol (Ministerio de Sanidad,
L21.9 Dermatitis seborreica, no especificada 2019, pag. 445), vaselina salicilica (Ministerio de Sanidad,
2019, pag. 543).

Gel anestésico de lidocaina (Ministerio de Sanidad, 2019,
L28.2 Otros prurigos pag. 349), vaselina mentolada (Ministerio de Sanidad, 2019,
pag. 526).

Impétigo [cualquier sitio anatémico] | Pasta al agua (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 491), sulfato

LO1. . .
010 [cualquier organismo] de cobre 0.1%, agua de alibour (sulfato de cobre mas sulfato

de Zinc y alcanfor racémico) (Ministerio de Sanidad, 2019,
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pag. 547), solucion acuosa de clorhexidina (Ministerio de
Sanidad, 2019, pag. 485).

Gel de acetdnido de triamcinolona y acido salicilico

cara

L21.0 Seborrea capitis o . )
(Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 338).
. ) aceite salicilado con o sin alcohol (Ministerio de Sanidad,
L21.8 Otras dermatitis seborreicas ) . .
2019, pag. 449), vaselina salicilica.
1230 Dermatitis alérgica de contacto debida a | Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de hidrocortisona
' metales y fenol (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 327).
1238 Dermatitis alérgica de contacto debida a | Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de hidrocortisona
' otros agentes y fenol (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 327).
Loo Sindrome estafilococico de la piel | Crema de acido fusidico 2% + tacrolimus 0.1% (Farmacia
escaldada Pedro del Rio Pérez, 2019, pag. 5).
. Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina (Real e Ilustre
L03.2 Celulitis de la cara o . .
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla, 2008).
L03.8 Celulitis de otros sitios Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
L03.9 Celulitis de sitio no especificado Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
L21.1 Dermatitis seborreica infantil Aceite salicilado con o sin alcohol, vaselina salicilica.
1231 Dermatitis alérgica de contacto debida a | Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de hidrocortisona
' adhesivos y fenol (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 327).
. o Crema de hidrocortisona, Gel anestésico de lidocaina
L66.1 Liquen plano pilaris o . ]
(Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 349).
Crema de eritromicina (Ministerio de Sanidad, 2019, pag.
L70.0 Acné vulgar 346), solucién acuosa de clorhexidina, crema de tretinoina,
crema de metronidazol.
L81.0 Hiperpigmentacion postinflamatoria Formulacién de Kligmang (FAGRON, 2017).
L02.0 Absceso cutaneo, furdnculo y antrax de la | Crema de &cido fusidico 2% + tacrolimus 0.1% (Farmacia

Pedro del Rio Pérez, 2019, pag. 5).

Fuente: Alcivar Yandri,2021.

Como se observa en la Tabla 1-3. para 22 enfermedades que estan en el perfil epidemiolégico del

HPAVR desde enero hasta diciembre de 2021 se detalla al menos 1 formulacién magistral

tipificada tdpica para tratarla, algunas de estas patologias tienen mas de una FMT indicadas, esto
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a consecuencia de que las FMT dermatoldgicas son las que més se han investigado en el campo
de la terapia individualizada (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 221). La enfermedad que se excluyé
del perfil epidemioldgico fue la de Linfadenitis aguda de cara, cabeza y cuello, esto debido a que
su tratamiento es meramente sistémico y por ende no se especifica FMT topicas para tratarlas
(Reyes Cadena , 2017, p.79).

[52]

Crema de hidrocortisona

vaselina salicilica.

Gel anestésico de lidocaina

Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
Aceite salicilado sin alcohol

w w w w w

Aceite salicilado con alcohol

vaselina mentolada.

sulfato de cobre 0.1%

solucion acuosa de clorhexidina

Crema de acido fusidico 2% + tacrolimus 0.1%
Crema de acetato de hidrocortisonay fenol,
agua de alibour.

Pasta Lassar.

N NN NDNMNDN

Pasta al agua

Gel de acetdnido de triamcinolona y acido salicilico
Formulacion de Kligmang

crema de tretinoina

crema de metronidazol.

Crema de eritromicina

Crema de clotrimazol, dexametasona y neomicina.

R R R R R R R

N
N
o

m CANTIDAD DE ENFERMEDADES QUE PUEDE TRATAR LA FMT

Gréfico 3-3. Cantidad de enfermedades del perfil epidemiol6gico del HPAVR que pueden

ser tratadas por las FMT topicas propuestas.
Fuente: Alcivar Yandri,2021.

En el grafico 3-3. se puede observar que 12 de 20 (60%) de las formulaciones magistrales
tipificadas topicas propuestas son indicadas terapéuticamente para 2 0 mas patologias descritas
en el perfil epidemiologico del HPAVR desde enero hasta diciembre de 2019, y el 40% (8
formulaciones) solo tratan 1 patologia, demostrando asi la viabilidad e importancia de este

proyecto de investigacion.
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3.3. Estructuracion del documento que constituira la guia de formulaciones magistrales

tipificadas tdpicas.

Con la informacidn obtenida y que fue organizada, se procedi6 a realizar la guia de formulaciones
magistrales tipificadas topicas para la farmacia del Hospital Pediatrico “Alfonso Villagbmez
Roman”, se discrimind formulaciones que no estaban indicadas para las patologias presentes en
el perfil epidemiolégico dermatoldgico del Hospital desde enero hasta diciembre de 2019,
obteniéndose asi 20 formulaciones magistrales tipificadas topicas, suficientes para tratar todas las
patologias descritas en el perfil epidemioldgico, ademas se discrimind las enfermedades que solo
se tratan con medicamentos sistémicos administrados por via oral o intramuscular como por
ejemplo la linfadenitis aguda de cara, cabeza y cuello.

La guia de formulaciones magistrales abarca amplia informacion desde los procedimientos de
preparacion, también aspectos importantes como anélisis de calidad, recepcion de materia prima,
envasado, etiquetado; asi se procedio a estandarizar un solo formato para describir la formulacién
magistral tipificada planteada, ademas de incluir los ensayos de calidad necesarios para el control
de calidad de la materia prima y la formulacion magistral tipificada terminada.

El documento final fue revisado y aprobado por el personal de Bioquimicos Farmacéuticos
enfocados a la parte de Farmacotecnia de la unidad de salud, con lo cual se socializé a 24 personas,
entre ellas personal administrativo, médicos, enfermeros/as, denotando una gran aceptabilidad e

importancia de la aplicacion de esta guia dentro de la institucién.
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CONCLUSIONES

Se identificaron las patologias dermatolégicas prevalentes en el Hospital Pediatrico Alfonso
Villagdbmez Roman de Riobamba mediante la evaluacion del perfil epidemioldgico desde enero a
diciembre de 2019, obteniéndose 23 enfermedades de la piel, que permiti6 definir 22 que se
pueden tratar por formulaciones magistrales tipificadas topicas, denotando la necesidad de la
elaboracion de una guia con este fin.Se determinaron 20 formulaciones magistrales tipificadas
topicas para cubrir la necesidad terapéutica de las patologias dermatoldgicas identificadas en el
perfil epidemioldgico 2019, haciendo notar la importancia de este trabajo de investigacién ya que
en la actualidad el Hospital Pediatrico solo cuenta con 10 medicamentos de uso tdpico.

El documento “Guia de formulaciones magistrales tipificadas tépicas para el Hospital Pediatrico
“Alfonso Villagdmez Roman de Riobamba” ha sido presentado y socializado con el personal de
salud y administrativo del Hospital Pediatrico, el mismo pretende ser a futuro un aporte
fundamental en la difusion del conocimiento actualizado sobre la formulacion magistral tipificada
topica. Esta propuesta cumple con la normativa nacional e Internacional y posibilita la

implementacion de este importante documento dentro de la institucion.
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RECOMENDACIONES

Es recomendable la implementacion de la Guia de formulaciones magistrales tipificadas topicas
para el Hospital Pediatrico “Alfonso Villagbmez Roman de Riobamba” para cubrir las
necesidades terapéuticas de manera individualizada a los pacientes pediatricos que se atienden en
esta casa de salud, evitando de esta manera PRM asociados a dosis incorrectas de los farmacos y
garantizando asi el éxito de la terapia medicamentosa.

En 2019, la BQF Gabriela Erazo realiz6 un estudio denominado “Disefio de un plan piloto para
la implementacion de un area de formulacion magistral en el servicio de farmacia del hospital
pediatrico Alfonso Villagomez de Riobamba.”, se recomienda implementar esta area para
garantizar la manera correcta de cumplir con los protocolos planteados en la Guia de
formulaciones magistrales tipificadas tdpicas.

Es necesario incorporar medidores de calidad como humedad, temperatura para garantizar el
ambiente correcto para la preparacion de las formulaciones magistrales tipificadas topicas en todo
el proceso, desde la recepcion de la materia prima, la preparacion y envasado y el almacenamiento
del medicamento preparado.

Se recomienda se realicen mas estudios relacionados con esta investigacion como su viabilidad y
aplicacion y asi se demuestre la importancia de la guia de formulaciones magistrales tipificadas
topicas, asi también se recomienda se estudie otras formulaciones magistrales tipificadas por
diferentes vias de administracién para brindar una terapia individualizada completa para pacientes
vulnerables como lo son los pacientes pediatricos y se realce asi la importancia del servicio de

farmacia dentro de los Hospitales y centros de salud.
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ANEXOS

ANEXO A: AUTORIZACION PARA REALIZAR EL ESTUDIO DENTRO DEL HOSPITAL
PEDIATRICO “ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN”

ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

Of. No.471. CBQF-FC.2021
Riobamba, agosto 26 del 2021

Doctor

Luis Reyes

DIRECTOR DEL HOSPITAL PEDIATRICO
“ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN”

De mi consideracion:

Reciba un atento y cordial saludo de quienes hacemos la Facultad de Ciencias, Carrera
de Bioquimica y Farmacia de la ESPOCH, al tiempo que, conociendo su alto espiritu de
colaboracion con los Centros de Educacion Superior, le solicito muy comedidamente
autorice al sefior Yandri Fabricio Alcivar Mera con CI. 230068793-2 para el desarrollo
de su Proyecto “ELABORACION DE UNA GUIA DE FORMULACIONES
MAGISTRALES TIPIFICADAS TOPICAS PARA LA FARMACIA DEL
HOSPITAL PEDIATRICO “ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN DE
RIOBAMBA”, con la finalidad de disefiar y socializar la guia de formulaciones
magistrales tipificadas Topicas para ser implementada en los pacientes que acuden al
Hospital, a la vez solicito que al estudiante se le preste todas las facilidades necesarias
para que pueda realizar su trabajo de Titulacion que es requisito para poder graduarse
Dicho trabajo esta aprobado por la unidad de titulacion y su tutor es el BQF. John
Quispillo Docente de la Facultad.

Particular que comunico para fines pertinentes.

Atentamente,

/ F‘:v ; Tt \
; Jannetg!gal]egbs l&gi:\ez, y )
RWALL

DIRECTORA CARRERADE "
BIOQUIMICA Y F

Archivo

Manica M. dAcE oS-

o

Direccién: Panamericana Surkm 1 1/2,  Teléfono: 593 (03) 2 998200 ext 166
www.espoch.eduec  fimaciencias@gmailcom  Cddigo Postal: EC060155



ANEXO B: Solicitud y evidencia de la entrega de la guia para su posterior archivo en el
repositorio y de haber socializado la misma con el personal administrativo y
médico del HPAVR.
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K@} ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

Riobamba, 02 de septiembre de 2021
Doctor.
Franklin Baltodano

COORDINADOR MEDICO DEL HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO
VILLAGOMEZ ROMAN

Presente.

De mi consideracion.-

Con un cordial saludo me dirijo a usted para solicitarle de la manera mas comedida el
recibimiento y archivo en el repositorio del Hospital del documento: Guia de formulaciones
magistrales tipificadas topicas para la Farmacia del Hospital Peditrico “Alfonso Villagémez
Romén de Riobamba™, documento que es mi proyecto de investigacion previo a la obtencion del
titulo de Bioquimico Farmacéutico en la Escuela Politécnica de Chimborazo, este documento ya
ha sido socializado en el Hospital Pediatrico el dia Jueves 02 de septiembre de 2021 a través de

la plataforma ZOOM con las autoridades y personal del Hospital a las 15:30 horas.

Por su gentil acogida anticipo mis agradecimientos.

Atentamente;

andri Fabricio Alcivar Mera
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Con copia a area de farmacia

Direccién: Panamericana Sur km 11/2, Teléfono: 593 (03) 2 998200

www.espoch.edu.ec Cédigo Postal: EC060155
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En las péaginas siguientes se muestra la guia de forma completa, enfocandose en los aspectos
referentes a los materiales, principios activos, excipientes y material de acondicionamiento
necesarios para elaborar todas las formulaciones magistrales tipificadas topicas para la farmacia

del hospital Pediatrico “Alfonso Villagomez Roman”

ANEXO C: GUIA DE FORMULACIONES MAGISTRALES TIPIFICADAS TOPICAS PARA
LA FARMACIA DEL HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ
ROMAN DE RIOBAMBA
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1. PRESENTACION
La presente guia ha sido elaborada con el objetivo de describir las diferentes formulaciones
magistrales tipificadas topicas disponibles para el area de farmacotecnia en el Servicio de
Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez Roman, que permita a futuro su
implementacion en la institucién, logrando de esta manera el cumplimiento de las politicas
establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud
acerca del modelo de los servicios farmacéuticos basados en atencidn primaria de salud. En este
documento se plantea diversos tipos de formulaciones magistrales tipificadas tépicas para el
servicio de formulacion magistral en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roman que

permitira mejorar sustancialmente los servicios farmacéuticos en la atencion al paciente.

Atentamente:

Autor: Yandri Fabricio Alcivar Mera
Asesores: BQF. John Quispillo MSc.
Licda. Karen Acosta MSc



2. INTRODUCCION
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asegura gque la mejora del acceso a medicamentos
seguros, eficaces y asequibles es fundamental para alcanzar la cobertura sanitaria universal, y es
uno de los objetos de desarrollo sostenible (OMS, 2017, pag. 53), de igual manera la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) establece que los medicamentos son considerados los insumos
prioritarios para poder alcanzar un nivel méximo de salud, y que los servicios farmacéuticos son
fundamentales pues contribuyen en forma armoénica e integral al mejoramiento de la calidad de
vida individual y colectiva (Organizacion Panamericana de la Salud, 2013)
Los Bioquimicos Farmacéuticos son considerados recursos idoneos en dos tipos de procesos
indispensables, los generales més relacionados con el ciclo de suministro de medicamentos y los
especiales, mas orientados a la practica farmacéutica como: atencién farmacéutica, preparaciones
magistrales, farmacovigilancia, etc. (OMS, 1990, pag. 37).
Aungue la farmacia de un hospital se encarga de la dispensacién activa de medicamentos seguros
y eficaces de origen industrial, no en todos los casos las necesidades de los pacientes son
solventadas por este tipo de medicamentos, requiriéndose elaborar y adaptar nuevas
formulaciones a las necesidades individuales de los pacientes, en donde el Farmacéutico como
especialista en la preparaciéon de formas farmacéuticas es el responsable de la personalizacion
terapéutica, obteniendo medicamentos con elevados niveles de calidad, seguridad y eficacia.
El area de Farmacotecnia constituye un elemento fundamental de la farmacia de un hospital, ya
que permite la adecuada preparacion de formas farmacéuticas estériles y no estériles adaptadas a
las necesidades del paciente. Debido a la importancia que representa esta tematica en los servicios
farmacéuticos se planted la elaboracién de una guia de formulaciones magistrales tipificadas
topicas para la farmacia del Hospital Pediatrico “Alfonso Villagémez Roman” de Riobamba.
Para este trabajo se consideraron las normativas y FFT existentes en Espafia (formulario Nacional
del Ministerio de Sanidad y Consumos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) y otras instituciones o estudios avalados por la ciencia, concernientes a este tipo de

areas y las necesidades encontradas en la institucion.



3. GLOSARIO
Acondicionamiento: Son las operaciones a las que se somete los productos elaborados
para convertirse en producto terminado, estan incluidos el envasado y el etiquetado
(Martinez Fdez-Llamazares, 2012, pag. 18).
Calibracion: conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas,
la relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos
correspondientes a un patrén de referencia.
Contaminacion cruzada: contaminacion de una materia prima o de un producto con otra
materia prima o producto.
Cuarentena: situacion de las materias primas, de los productos intermedios, a granel o
terminados, y de los materiales de acondicionamiento que se encuentran aislados
fisicamente, o de otra forma efectiva, mientras se toma la decisién de su aprobacién o
rechazo.
Documentacion de un lote: conjunto de datos relativos al lote preparado, que
constituyen la historia de su elaboracion, acondicionamiento y control, que deben estar
disponibles para cada lote en cualquier momento.
Excipientes. - Es una sustancia que se afiade a los principios activos o a sus asociaciones
para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion, modificar sus caracteristicas
organolépticas, asi como también mejorar las propiedades fisico-quimicas, estabilidad y
biodisponibilidad de un medicamento.
Formulas Magistrales (FM): Una formula magistral es un medicamento individualizado
para un paciente determinado, en la que el prescriptor detalla las sustancias medicinales
gue va a poseer cada formula magistral. Elaborado por el farmacéutico utilizando las
normas técnicas.
Formula magistral tipificada: es la formula magistral recogida en el Formulario
Nacional, por razon de su frecuente uso y utilidad.
Local de preparacion: zona reservada a las operaciones de elaboracién y de control.
Lote: cantidad definida de una materia prima, de material de acondicionamiento o de un
producto elaborado en un proceso o serie de procesos determinados, bajo condiciones
constantes. La cualidad esencial de un lote es su homogeneidad.
Materia prima. - Es aquella sustancia, activa o inactiva, que se emplea en la elaboracién
de productos farmacéuticos.
Material de acondicionamiento. - es cualquier material empleado en el
acondicionamiento de medicamentos. El material de acondicionamiento se clasifica en

primario o secundario seguin esté o no en contacto con el producto.



Numero de lote: combinacién caracteristica de numeros, letras 0 ambos que identifica
especificamente un lote.

Preparacion: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden la
elaboracion de la formula magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica
determinada, su control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta
elaboracion.

Preparado Oficinal (PO): aquel medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en su oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega
directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia.

Principio activo. - Es una sustancia de origen vegetal, animal o quimico que posee una
propiedad farmacoldgica apropiada para constituir un medicamento.

Procedimiento. - conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de
tomarse y medidas que deben aplicarse, relacionadas directa o indirectamente con la
preparacion de un medicamento.

Procedimientos normalizados de trabajo: son los procedimientos escritos y aprobados
segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad que describen, de forma
especifica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracion de una férmula
magistral o preparado oficinal.

Registro: recopilacién manual o informatica de todos los datos relativos a la preparacion
de un medicamento para demostrar el cumplimiento con las instrucciones o

procedimientos.
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3.1.ASPECTO LEGAL DE LA FORMULACION MAGISTRAL
En el Ecuador, el articulo 2 del Reglamento del funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos establece que Las farmacias son establecimientos farmacéuticos autorizados para
la dispensacion y expendio de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades
farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal, productos biol6gicos, insumos
y dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y venta de
férmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas practicas de farmacia. Requieren
para su funcionamiento la direccion técnica y responsabilidad de un profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, 2012)
Segun el Reglamento del funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos, en su articulo 8
se indica que “En las farmacias tinicamente se dispensaran y expenderan los siguientes productos:
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos bioldgicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos,
productos dentales, formulas oficinales y magistrales, medicamentos homeopaticos y productos
absorbentes de higiene personal” (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, 2012).
Se considera como formula o preparacion magistral a la preparacion o producto medicinal hecho
por el farmacéutico o bajo su direccion para atender a una prescripcién facultativa dirigida a un
paciente especifico, segun las buenas practicas de elaboracion y control de calidad, establecidas
para el efecto. La formula magistral es, por lo regular, una preparacion de despacho inmediato y
también se define como férmula o preparado oficinal al medicamento destinado a su dispensacion
directa con la debida informacion a los pacientes atendidos por las farmacias, descrito en los
textos oficiales, elaborado y garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion segun las buenas
practicas de elaboracion y control de calidad establecidas para el efecto. (Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017)
La formula magistral tipificada es aquella formula magistral definida en un formulario. (Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017)
La monografia de preparado farmacéutico es un documento que describe, detalladamente el
método de elaboracién, especificaciones, preparaciones farmacoldgicas control de calidad,
condiciones de almacenamiento y requerimientos en el etiquetado del preparado farmacéutico.
(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017)
En este mismo el Reglamento del funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos se
especifica las funciones del Bioquimico Farmacéutico, su articulo 23 detalla que
Son deberes y obligaciones del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable de

la farmacia: e) Responsabilizarse personalmente de la preparacién de recetas o formulas
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magistrales y oficinales (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, 2012).
En el Instructivo externo. Funcionamiento de Farmacias y Botiquines emitido por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA se define como responsable
técnico de Farmacias y Botiquines a todos los profesionales con titulo de tercer nivel Quimico
Farmacéutico o Bioguimico Farmacéutico incluyendo las menciones, conferido por una
Institucion de Educacién Superior reconocida por la SENESCYT para ejercer la responsabilidad
técnica de las farmacias. Se extiende esta definicidn a los profesionales de tercer nivel Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico que posean ademas un titulo de cuarto nivel conferido
por una Institucion de Educacion Superior reconocida por la SENESCYT. (Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017)

3.2.FORMULACIONES MAGISTRALES SEGUN ESPECIALIDADES

MEDICAS
En el &rea de Farmacotecnia, las necesidades, en lo que, a instalaciones, dotacién material y de
personal se refiere, vienen impuestas en gran medida por las funciones que se le asignan a un
hospital actual. En general, deben adaptarse a la forma galénica, tipo de preparacion y nimero de
unidades a preparar. De cualquier manera, y como minimo, el Servicio de Farmacia habra de ser
capaz de producir, con unos adecuados niveles de calidad: capsulas gelatinosas rigidas, soluciones
y suspensiones orales, supositorios y pomadas. Otras formas farmacéuticas como los
comprimidos no suelen estar al alcance del area de Farmacotecnia en un hospital medio por razén
del coste relativamente elevado de los equipos y el espacio necesarios. Por otra parte, las formas
farmacéuticas citadas resuelven la mayoria de las necesidades planteadas (Arias, y otros, 2002).
3.2.1. FORMULAS MAGISTRALES PARA PEDIATRIA

Los servicios de pediatria son los Unicos atendidos en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagémez
Roman, sin embargo, la ausencia de formulaciones pediatricas de farmacos para nifios es motivo
de preocupacion para los profesionales de la salud. Para cubrir este vacio terapéutico es necesario
acudir a la formulacién magistral. EI mayor interés de la formulacién magistral en pediatria es
facilitar la administracion de medicamentos a prematuros, recién nacidos y nifios pequefios
(Juérez-Olguin, 2011, pag. 1).

Con los avances cientificos en el campo de la terapéutica resulta obvio que los nifios deben recibir
los mejores medicamentos y, ademas, éstos deben estar adaptados a sus necesidades terapéuticas
(en cuanto a forma farmacéutica, dosificacion, caracteristicas organolépticas, etc. ( Peiré Garcia,
2018, pag. 105).

La ya conocida situacion de orfandad terapéutica en la edad pediatrica viene condicionada, en
gran medida, precisamente por la falta de formas farmacéuticas adaptadas a las necesidades

terapéuticas de los nifios. No existen jarabes con sabor a fresa de Furosemida, comprimidos de
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goma masticables con sabor a platano de Omeprazol o ejemplos similares. De ahi el interés de la
Formulacion Magistral en Pediatria, como un intento realista de suplir la falta de interés de los
laboratorios farmacéuticos en elaborar medicamentos adaptados y apetecibles por estos pequefios
pacientes ( Peiré Garcia , 2018, pag. 106).
Existen ademas muchas areas terapéuticas pediatricas para las que no existen formas galénicas
adecuadas a pesar de si existir el medicamento indicado. Se pretende que las formas sean solubles
oralmente, sin apenas sabor y con el minimo nimero de excipientes posible. Ademas, y debido a
gue la edad Pediatrica abarca un rango de edades muy amplio, se hace necesario desarrollar mas
de una formulacion (comprimidos, jarabes, sobres) para un mismo principio activo ( Peiré Garcia
, 2018, pag. 108).
El vacio terapéutico, que en ocasiones nos encontramos a la hora de tratar a un paciente pediatrico,
es el que hace que contemos con la Formulacién Magistral como Unico recurso. Siendo, en todo
caso el farmacéutico elaborador, el maximo responsable, que solo pretende prevenir la
enfermedad y hacer un buen uso del medicamento (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 191)
La ausencia de especialidades farmacéuticas en esta poblacion viene determinada principalmente
por el rango de edad, desde recién nacidos pretérmino hasta los 18 afios, lo que se traduce en una
amplia variabilidad de sus caracteristicas fisioldgicas y actividad metabélica que poco se asemeja
a las de los adultos. Estas diferencias repercuten en todas las fases del ADME (absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecion). De ahi la importancia de establecer la posologia de los
farmacos teniendo en cuenta la edad, peso y superficie corporal, asi como peculiaridades
concretas de cada paciente y de la patologia a tratar (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 193)
El uso de farmacos en los pacientes de pediatria, sobre todo en lactantes y nifios, esta
inequivocamente unido al uso de féormulas magistrales debido a la escasez de presentaciones
especificamente adaptadas para el uso en estas edades. La formulacion magistral, en el area
pediatrica es, por tanto, uno de los pilares fundamentales para garantizar su tratamiento
farmacoterapéutico (Martinez Fdez-Llamazares, 2012, pag. 1)

3.2.2. FORMULAS MAGISTRALES EN DERMATOLOGIA

Las formulas magistrales de aplicacién sobre la piel constituyen el grupo mas caracteristico,
numeroso y con mas tradicion dentro de la formulacion magistral. A pesar del gran avance de la
industria farmacéutica. La Dermatologia es sin duda la especialidad médica donde mas se ha
desarrollado la elaboracion de medicamentos de forma individualizada. Entre las razones que han
contribuido a ello cabe destacar: que los farmacos se comercializan a dosis fijas y con pocas
variedades de vehiculos lo que determina un margen estrecho en su utilizacion, ademas existe una
gran variedad de patologias dermatoldgicas que estan muy influenciadas por caracteristicas de
tipo genético, social profesional, edad, raza y localizacion geogréfica (Pifieiro Corrales, 2011,
pag. 221)
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La formulacion magistral permite adaptar el tratamiento a una zona anatémica determinada, al
tipo y estadia de la lesion teniendo en cuenta las caracteristicas peculiares de cada paciente. Desde
el punto de vista de la Farmacotecnia podemos asociar varios principios activos en una misma
formulacion simplificando y facilitando el cumplimiento terapéutico (Pifieiro Corrales, 2011, pag.
221)

3.2.2.1. Fisiologia y estructura de la piel

La piel es un d6rgano de vital importancia, que posee estructura compleja y multiples funciones.
Con una superficie entre 1,5 y 2 m2 es el drgano més extenso del cuerpo humano y su peso
representa alrededor de una sexta parte del peso corporal total. Constituye una capa elastica y con
capacidad regenerativa que recubre la superficie externa del cuerpo, separandolo y protegiéndolo
del medio ambiente (Camero & Orejarena, 2004, pag. 31)

3.2.2.2. Estructura

Histologicamente esté constituida por tres capas (Figura 1):
e epidermis (epitelio de cobertura)
e dermis (vascularizada, rica en anexos cutaneos y estructuras nerviosas)

¢ hipodermis o tejido celular subcutaneo (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 221)

Figura 1.1. La piel

Figura 1.

Epidermis —{ g g

Dermis

Hipodermis —

Fuente: (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 221)
3.2.2.3. Factores que modifican la permeabilidad de los farmacos a través de la piel

La penetracion de un farmaco a través de la piel se produce por un proceso de difusion pasiva a
través de dos posibles vias:

Via transepidérmica: difusion a través de estrato corneo

13



Via trasapendicular: difusién a través de las glandulas sudoriparas y foliculos pilosos (Pifieiro
Corrales, 2011, pag. 222)

3.2.3. Formas farmacéuticas de aplicacion sobre la piel

Existe una gran variedad de formulaciones para uso dermatoldgico, ya sea con fines terapéuticos
0 cosmeéticos, que se corresponden con diferentes formas farmacéuticas de diversa naturaleza
fisico-quimica. Asi podemos distinguir tres grupos principales:

e Formas farmacéuticas sélidas

e Formas farmacéuticas de consistencia semisolida

e Formas farmacéuticas liquidas (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 222)

3.2.3.1. Formas farmacéuticas sélidas

Son las menos representativas y practicamente han quedado relegadas para uso en higiene y
cosmetologia. Aqui encontramos las barritas o lapiceros como las que contienen nitrato de plata
de accion céustica y los polvos medicinales que contienen generalmente sustancias antisepticas o
bactericidas para tratamientos superficiales. Los polvos son preparaciones constituidas por
particulas sélidas, libres, secas y mas o menos finas.

Contienen uno 0 mas principios activos., adicionados o0 no de excipientes. Normalmente son
inertes y se utilizan por su accién secante ya que aumentan la evaporacion, reducen la humedad
y evitan la maceracion y friccidn entre las superficies corporales. Los destinados especificamente
a su aplicacién en heridas abiertas importantes, o en la piel gravemente dafiada, son estériles. Los
polvos suelen contener talco, éxido de zinc, didxido de titanio, calamina, estearato magnésico,
etc. (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 224)

3.2.3.2. Formas farmacéuticas de consistencia semisélida

Constituyen un grupo de preparados farmacéuticos muy heterogéneos, englobados en la
definicion genérica de “pomadas” y caracterizados por tener en comtin una viscosidad superior a
la de los liquidos y una consistencia semis6lida. Estan destinados a ser aplicados sobre la piel o
sobre ciertas mucosas con el fin de ejercer una accién local o de dar lugar a la penetracion cutanea
de los medicamentos que contienen. Las preparaciones semisdlidas tienen un aspecto homogéneo
y estan constituidas por una base, simple o compuesta, en la cual habitualmente se disuelven o se
dispersan uno 0 mas principios activos. La composicion de esta base puede tener accién
terapéutica y modificar la cesion del principio activo. Las bases utilizadas pueden ser sustancias
de origen natural o sintético y estar constituidas por una o varias fases. De acuerdo con la
naturaleza de la base la formulacion puede tener propiedades hidréfilas o hidréfobas. Las

preparaciones pueden contener ademas otros excipientes como antioxidantes, antimicrobianos,
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estabilizantes y emulgentes. La Farmacopea Europea establece varias categorias para las formas

farmacéuticas semisolidas (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 223):

Pomadas propiamente dichas: constan de una base o excipiente en una sola fase en la
que se pueden dispersar solidos o liquidos.

Pomadas hidrofobas (lipéfilas): tradicionalmente se las conoce como unglentos. So6lo
pueden absorber pequefias cantidades de agua. Las bases que se emplean con maés
frecuencia en su formulacién son la vaselina, parafina: parafina liquida, aceites vegetales,
grasas animales, glicéridos sintéticos, ceras y polialquilsiloxanos liquidos.

Pomadas que absorben agua: pueden absorber grandes cantidades de agua. Los
excipientes son los de las pomadas hidréfobas a los que se incorporan emulgentes de tipo
W/O, como la lanolina, los alcoholes de grasa de lana, los ésteres del sorbitano, los
monoglicéridos y los alcoholes grasos.

Pomadas hidrofilas: preparaciones cuyas bases son miscibles con agua, tales como los
polietilenglicoles liquidos y solidos (macrogoles). Pueden contener cantidades
apropiadas de agua. En general, las pomadas poseen capacidad oclusiva dificultando la
evaporacion del agua. Esta propiedad se encuentra méas acentuada en los ungiientos que
en las pomadas hidrofilas.

Cremas o emulsiones: preparaciones multifasicas constituidas por una fase lip6filay una
fase acuosa.

Cremas lipo6filas: la fase continua o externa es la fase lipéfila debido a la presencia en
su composicion de emulgentes tipo W/O.

Cremas hidrofilas: la fase externa es la fase acuosa y contienen emulgentes tipo O/W.
Geles: formados por liquidos gelificados con ayuda de agentes gelificantes adecuados.
Geles hidréfobos (lipogeles u oleogeles): estan constituidos por excipientes como la
parafina liquida adicionada de polietileno, aceites grasos gelificados con silice coloidal o
por jabones de aluminio o zinc.

Geles hidrofilos (hidrogeles): se elaboran con excipientes hidréfilos como el agua, el
glicerol, los propilenglicoles, gelificados con sustancias como goma tragacanto, almidén,
derivados de la celulosa, polimeros carboxivinilicos, silicatos de magnesio y aluminio.
Pastas: contienen un alto porcentaje de sélidos finamente dispersos en el excipiente que
puede ser lipofilo (pastas grasas) o hidréfilo (pastas acuosas). Generalmente su

consistencia es bastante elevada (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 224)

3.2.3.3. Formas farmacéuticas liquidas

Preparaciones dermatologicas de consistencia liqguida mas o menos viscosa o untuosa.
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Los vehiculos utilizados para su preparacién son generalmente agua, mezclas hidroalcohdlicas y
aceites. Entre las denominaciones que se han utilizado para diferenciar los diversos preparados
en funcion de la naturaleza del vehiculo se encuentran las lociones, linimentos, embrocaciones,
leches, etc. Sin embargo, en nuestro pais existe una cierta tendencia a asignar el término locién a
los preparados elaborados con un vehiculo acuoso o ligeramente hidroalcohélico que contiene las
sustancias activas disueltas o en forma de suspensién. Linimentos se aplica generalmente a
preparados liquidos cuyo vehiculo es un aceite de viscosidad variable, en el que se disuelven o
interponen en forma de emulsion (W/O) las sustancias medicinales. La denominacion de “leches
dérmicas” mas utilizadas en cosmética, se utilizan generalmente para emulsiones O/W de
consistencia fluida. Otras formas liquidas para administracion topica son los bafios, soluciones
acuosas y tinturas. Los tres tipos de férmulas liquidas para administracion sobre la piel y mucosas
mas frecuentes en el medio hospitalario son (Pifieiro Corrales, 2011, pag. 225):

Soluciones acuosas para aplicar como fomentos, entre ellas cabe citar las soluciones de sulfato de

cobre, sulfato de zinc, permanganato potasico y solucion de Burow.

3.2.4. Soluciones antisépticas

Soluciones o suspensiones acusas para aplicacion sobre la mucosa oral. Muy utilizadas en
oncohematologia, cuidados paliativos y ORL. Aqui se incluyen las soluciones para mucositis
(Pifieiro Corrales, 2011, pag. 226)
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4. FORMULACIONES MAGISTRALES TIPIFICADAS PROPUESTAS DE
ACUERDO AL PERFIL EPIDEMIOLOGICO DERMATOLOGICO DEL
HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

Tabla 1.

Formulaciones magistrales tipificadas propuestas de acuerdo al perfil

epidemioldgico dermatoldgico del Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman.

CIE |DESCRIPCION PACIENTES
FMT/ PO PROPUESTO
10 ENFERMEDAD ATENDIDOS/AS
o . Crema de hidrocortisona, sulfato de cobre 0.1%, agua
L20.9 | Dermatitis atdpica, no especificada | 77 )
de alibour.
L22 | Dermatitis del pafial 61 Pasta Lassar.
L30.5 | Pitiriasis alba 55 Crema de clotrimazol, dexametasona y neomicina.
L20.8 | Otras dermatitis atopicas 39 Crema de hidrocortisona
L28.1 | Prurigo nodular 27 Gel anestésico de lidocaina, vaselina mentolada.
Dermatitis seborreica, no ) o ] ] o
L21.9 . 17 Aceite salicilado con o sin alcohol, vaselina salicilica.
especificada
L28.2 | Otros prurigos 11 Gel anesteésico de lidocaina, vaselina mentolada
L0L0 Impétigo [cualquier sitio g Pasta al agua, sulfato de cobre 0.1%, agua de alibour,
' anatémico] [cualquier organismo] solucion acuosa de clorhexidina.
L21.0 | Seborrea capitis 3 Gel de acetonido de triamcinolona y cido salicilico
Absceso cutaneo, furinculo y o . )
L02.0 | 2 Crema de acido fusidico 2% + tacrolimus 0.1%.
antrax de la cara
L21.8 | Otras dermatitis seborreicas 2 aceite salicilado con o sin alcohol, vaselina salicilica.
1230 Dermatitis alérgica de contacto ) Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de
" | debida a metales hidrocortisona y fenol.
L2338 Dermatitis alérgica de contacto ) Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de
" | debida a otros agentes hidrocortisona y fenol
Sindrome estafilocdcico de la piel o . )
L0O 1 Crema de 4cido fusidico 2% + tacrolimus 0.1%.
escaldada
L03.2 | Celulitis de la cara 1 Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
L03.8 | Celulitis de otros sitios 1 Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
L03.9 | Celulitis de sitio no especificado |1 Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina
L21.1 | Dermatitis seborreica infantil 1 Aceite salicilado con o sin alcohol, vaselina salicilica.
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Dermatitis alérgica de contacto

Crema de hidrocortisona, Crema de acetato de

L23.1 ) ) ) )
debida a adhesivos hidrocortisona y fenol,
L66.1 | Liquen plano pilaris Crema de hidrocortisona, Gel anestésico de lidocaina
Crema de eritromicina, solucion acuosa de
L70.0 | Acné vulgar clorhexidina, crema de tretinoina, crema de
metronidazol.
Hiperpigmentacion . )
L81.0 Formulacién de Kligmang

postinflamatoria
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5. PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE FORMAS FARMACEUTICAS
5.1. ELABORACION DE PASTAS
51.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboracion de pastas.
5.1.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de pastas.
5.1.3. DEFINICIONES

Pasta: preparacion semisolida para aplicacion cutanea que contiene elevadas proporciones de
solidos finamente dispersos en la base. (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 152)
5.1.4. DESCRIPCION

5.1.4.1. Férmula patrén

Pastas acuosas Pastas grasas
Principio activo............cccvveeee. X % Principio activo................. X %
Agente higroscpico................ C.S. Excipiente lipdfilo............. C.S.
Absorbente.........cceeeeveeveennenn, C.S. Absorbente..........cccoeeeunenne. C.S.
Conservante..........ccocoveeeeeneene C.S.

Agua purificada.........c.coceevene. C.S.

5.1.4.2. Material y equipo

e Agitador mecanico con/sin calefaccion o manual.
e Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

e Sistema de produccién de calor.

5.1.4.3. Entorno

e Humedad relativa: = 60 %.
e Temperatura: 25 + 5 °C.
o Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacién requieran otras

condiciones.

5.1.4.4. Método patron

A. Pesar todos los componentes de la preparacion.

Pastas acuosas:
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Pastas grasas:

Mezclar en un recipiente adecuado (segln procedimiento mecéanico

0 manual) el principio activo y el absorbente y empastar con el

agente higroscopico.

Disolver el conservante en el agua purificada (calentar si es necesario

en funcion de la solubilidad del conservante).

Incorporar lentamente esta solucion de conservante a la mezcla

preparada en el paso 1. La velocidad, tiempo de agitacion, etc. se

especificaran en cada formulacion.

Proceder a la limpieza del material y equipo segln se especifique en

los procedimientos de limpieza correspondientes.

1. Fundir el excipiente lipofilo calentando a la temperatura de su grado de fusion.

2. Incorporacion del principio activo:

a.

Mezclar el principio activo en el recipiente adecuado (por
ejemplo, mortero de porcelana) con el absorbente y empastar con
el excipiente lipofilo. Para evitar la rapida solidificacion del
excipiente lipofilo, se recomienda calentar previamente el
recipiente que se vaya a utilizar.

La velocidad, tiempo de agitacion, etc., se especificaran en cada
formulacion.

Si el principio activo es termolabil, empastar directamente el
absorbente con el excipiente lipo6filo y, una vez fria la mezcla,
incorporarla lentamente sobre el principio activo.

La velocidad y tiempo de agitacién se especificaran en cada

formulacion.

3. Proceder a la limpieza del material y equipo segln se especifique en los procedimientos

de limpieza correspondientes.

5.1.4.5. Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento de la pasta segun las especificaciones de cada formulacion.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la pasta que contiene.

5.1.4.6. Controles

Formula Magistral:

e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Formula magistral tipificada y preparados oficinales:
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e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

e Verificacion del peso.

e Si se elaboran lotes, ademas se realizaran los siguientes:

e Determinacidn de la extensibilidad segin procedimiento en la pagina 46

e Control microbiolégico (RFE 5.1.4jError! Marcador no definido.jError! Marcador
no definido.).

e Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea

Espafiola

5.15. REGISTROS
5.1.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla2. Control de cambios pastas

Version N° | Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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5.2.ELABORACION DE SOLUCIONES (Ministerio de Sanidad, 2019, pag.
163)
52.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboracion de soluciones liquidas no estériles.
5.2.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de soluciones liquidas no estériles.
5.2.3. DEFINICIONES

A los efectos de lo recogido en este procedimiento se entiende por:
e Solucién: mezcla, quimica y fisicamente homogénea, de dos o mas sustancias.

e Solucién liquida: solucién en la que el solvente es liquido y el soluto es s6lido o liquido.

5.2.4. DESCRIPCION
5.2.4.1. Férmula patrén

Principio activo..........c.ccoceevenvrinnne. X %

SOIVENTE.....oovvvereciece et C.S.

En funcion de cada formulacion, pueden formar parte de la preparacion otros componentes como:
conservantes, corrector de sabor y/o color, cosolventes, antioxidantes, viscosizantes, etc

5.2.4.2. Material y equipo

e Agitador mecénico con/sin calefaccion o manual.
e Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
e Sistema de produccién de calor.

e Filtro adecuado

5.2.4.3. Entorno

e Humedad relativa: = 60 %.
e Temperatura: 25 + 5 °C.
e Excepto los casos en que las especificaciones de la formulaciéon requieran otras

condiciones.

5.2.4.4. Método patron

1. Pesar o medir todos los componentes de la formula.
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Reunir 3/4 partes del solvente con el principio activo agitando hasta disolucion. La
velocidad de disolucion del principio activo puede aumentar calentando, siempre que este
aumento de temperatura no afecte a la estabilidad del producto. Si el principio activo es
termolabil, afiadirlo en frio.

Si el principio activo es insoluble en el solvente, incorporarlo previamente disuelto en un
cosolvente de polaridad adecuada.

Afadir lentamente, si procede, los conservantes y otros componentes minoritarios, como
antioxidantes, correctores de color y/o sabor, agitando hasta su completa disolucion.
Adicionar lentamente, si procede y bajo agitacion, los viscosantes. Debe obtenerse una
solucion de aspecto homogéneo.

En caso necesario, filtrar la solucion con el filtro adecuado.

Completar hasta el volumen total especificado en la formula con el resto del solvente.
Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos

de limpieza correspondientes.

5.2.4.5. Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las especificaciones de cada

formulacion.

El tipo de envase utilizado debe ser compatible con la solucion gue contiene.
5.2.4.6. Controles

Formula Magistral:

Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Formula magistral tipificada y preparados oficinales:

Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Verificacion del peso y/o volumen.

Si se elaboran lotes, ademas se realizaran los siguientes:

Determinacion del grado de coloracion (en la pagina 50).

Determinacién de la limpidez y del grado de opalescencia (en la pagina 49)
Determinacion de la densidad relativa (en la pagina 54).

Determinacién del pH, segin procedimiento en la pagina 42

Control microbioldgico (RFE 5.1.4)

Cuando proceda se completara con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea

Espafiola.

5.25. REGISTROS
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5.26. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 3. Control de cambios soluciones.

Version N°

Cambios realizados

Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicién, 2019)
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5.3.ELABORACION DE POMADAS (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 157)
53.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboracién de pomadas.
5.3.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de pastas.
5.3.3. DEFINICIONES

e Pomada: preparacion que consta de una sola fase en la que se pueden dispersar sustancias
solidas o liquidas.

Pueden ser:

¢ Pomada hidréfoba: Normalmente no pueden absorber mas que pequefias cantidades de
agua. Las sustancias que se emplean con mas frecuencia en la formulacién de pomadas
son vaselina, parafina, parafina liquida, aceites vegetales, grasas animales, glicéridos
sintéticos, ceras y polialquilsiloxanos liquidos.

¢ Pomadas que emulsionan agua: Pueden absorber mayores cantidades de agua. Sus
bases son las de las pomadas hidréfobas, a las cuales se incorporan emulgentes del tipo
agua en aceite tales como lanolina, alcoholes de lanolina, ésteres del sorbitano,
monoglicéridos y alcoholes grasos.

¢ Pomadas hidrofilas: Son preparaciones cuyos excipientes son miscibles con agua. Las
bases estan constituidas generalmente por mezclas de macrogoles (polietilenglicoles)

liquidos y sélidos. Pueden contener cantidades adecuadas de agua. (RFE Mon. N. °0132)

5.3.4. DESCRIPCION

5.3.4.1. Férmula patrén

Pomadas hidréfobas: Pomadas que emulsionan agua:
e Principio activo.........ccccevvevnenen. C.S. e Principio activo.........cccccuveneenee. C.S.
e Excipiente hidrofobo................. C.S. e Excipiente hidréfobo................. C.S.

e Emulgente tipo agua en aceite... c.S.

Pomadas hidrdfilas:
e PrincCipio activo..........ccccooeerverennnn. C.S.

e Mezcla de macrogoles................... C.S.

5.3.4.2. Material y equipo
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e Agitador mecéanico con/sin calefaccion o manual.
e Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

e Sistema de produccion de calor.

5.3.4.3. Entorno

e Humedad relativa: = 60 %.

e Temperatura: 25 £ 5 °C.

Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran otras condiciones.
5.3.4.4. Método patron

1. Pesar todos los componentes de la preparacion.

2. Fundir conjuntamente todos los componentes (excepto el principio activo), calentando
como minimo a la temperatura del componente con mayor punto de fusion, bajo agitacion
moderada para asegurar la homogeneidad.

3. Adicionar bajo agitacion el principio activo hasta conseguir su correcta dispersion en la
mezcla obtenida en el punto 2. Si el principio activo es termolabil la incorporacion se
debe hacer en frio.

4. Agquellos principios activos que, por sus caracteristicas, no sea posible la incorporacion
directa a la fase 2, deberan solubilizarse en solventes de polaridad adecuada y dispersarlos
posteriormente.

5. Proceder a la limpieza del material y equipo segin se especifique en los procedimientos

de limpieza correspondientes.

5.3.4.5. Acondicionamiento

e Proceder al acondicionamiento de la pomada segin las especificaciones de cada
formulacion.

e El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la pomada que contiene.

5.3.4.6. Controles

Formula Magistral:

e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Formula magistral tipificada y preparados oficinales:
e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

e Verificacion del peso. (en la pagina 36)

Si se elaboran lotes, ademas se realizarén los siguientes:
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e Determinacion de la extensibilidad segun procedimiento en la pagina 46

e Control microbiol6gico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea Espariola
5.3.5. REGISTROS
5.3.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla4. Control de cambios pomadas.

Version N° | Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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5.4.ELABORACION DE GELES (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 139)
54.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboracion de geles.
5.4.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de geles.
5.4.3. DEFINICIONES

e Gel: preparacion semisolida formada por liquidos gelificados con la ayuda de agentes
gelificantes apropiados. Podemos diferenciar:

o Geles lipdfilos

Los geles lipofilos (oleogeles) son preparaciones cuyas bases estan constituidas habitualmente
por parafina liquida con polietileno o por aceites grasos gelificados con silice coloidal o por
jabones de aluminio o zinc.

o Geles hidrofilos

Los geles hidréfilos (hidrogeles) son preparaciones cuyas bases generalmente son agua, glicerol

y propilenglicol gelificado con la ayuda de agentes gelificantes apropiados tales como almidon,

derivados de la celulosa, carb6meros y silicatos de magnesio y aluminio. (RFE Mon. N. © 0132).
5.44. DESCRIPCION

5.4.4.1. Férmula patrén

En general se ajusta a:

PrinCipio activo.........cc.ccoeevenrinne. x%
Excipientes:

Gelificante/s........ccccooeveveiieinnnns x%
Regulador de pH (si procede) ...... c.s.
Diluyente........ccocevvviveincincinnenn. C.S.p.

En caso de utilizar geles semielaborados, seguir las instrucciones del fabricante.

5.4.4.2. Material y equipo

e Agitador mecénico con/sin calefaccion o manual.

e Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

5.4.4.3. Entorno

e Humedad relativa: = 60 %.

e Temperatura: 25 £ 5 °C.
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Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran otras condiciones.
5.4.4.4. Método patrén

o o~ w D

10.

Dispersar el gelificante en parte del diluyente por toda la superficie, evitando la formacion
de grumos.

Dejar reposar el tiempo suficiente hasta la total imbibicion del diluyente.

Agitar evitando la incorporacién de aire, hasta obtener un gel uniforme.

Incorporacién del principio activo:

Siempre que sea posible se incorporara disuelto en el diluyente antes de elaborar el gel.
Si no es asi, una vez formado el gel, incorporar el resto de diluyente con los principios
activos solubles.

Si son insolubles en el diluyente, disolverlos o dispersarlos en el minimo volumen posible
de un solvente con la polaridad adecuada.

En caso de que sea necesario para la gelificacion, agregar la sustancia reguladora del pH
si procede, ajustando al pH deseado y controlandolo segin procedimiento de medicién
de pH en la pagina 42

La velocidad, tiempo de agitacion y temperatura se especificaran en cada formulacién en
concreto.

Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos

de limpieza correspondientes.

5.4.45. Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento del gel segun las especificaciones de cada formulacion.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con el gel que contiene.

5.4.4.6. Controles

Formula Magistral:

Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Formula magistral tipificada y preparados oficinales:

Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Verificacion del peso. (en la pagina 36)

Si se elaboran lotes, ademas se realizaran los siguientes:

Determinacion de la extensibilidad seglin procedimiento en la pagina 46
Control de pH, segun procedimiento en la pagina 42
Control microbioldgico (RFE 5.1.4)
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Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea Espafiola
5.45. REGISTROS
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5.4.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla5. Control de cambios geles.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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5.5.ELABORACION DE EMULSIONES (Ministerio de Sanidad, 2019, pag.
133)
55.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboracion de emulsiones.
5.5.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de emulsiones.
5.5.3. DEFINICIONES

o Emulsidn: sistema disperso, estabilizado mediante la adicion de un agente emulgente
adecuado, de dos fases inmiscibles, donde ambas, la fase interna y la externa, son liquidas.
El tamafio de particula de la fase interna varia entre 0,5 y 100 mm. La IUPAC, define una

emulsion como un liquido que contiene gotas liquidas y/o cristales liquidos dispersos.

5.54. DESCRIPCION
5.5.4.1. Férmula patrén

En general se ajusta a:

Tabla6. FAormula patrén de emulsiones

Emulsion O/A Emulsion A/O
Principio activo X % X %
Excipientes
Fase Grasa 10-30% 10-50%
Fase Acuosa 60-85 % 40-85 %
Emulgente <10% <10%

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
*NOTA: En el caso de utilizar una base autoemulsionable, seguir las instrucciones del fabricante.

5.5.4.2. Material y equipo

e Agitador mecénico con/sin calefaccion o manual.
e Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

¢ Sistema de produccion de calor

5.5.4.3. Entorno

e Humedad relativa: = 60 %.

e Temperatura: 25 + 5 °C.
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Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran otras condiciones.
5.5.4.4. Método patrén

1. Pesar todos los componentes de la fase oleosa, incluidos los emulgentes, y reunirlos en
un mismo recipiente o reactor en funcién del tamafio del lote a preparar.

2. Pesar los componentes de la fase acuosa y reunirlos en otro recipiente.

a. Si la totalidad de los componentes de la formula son fluidos a temperatura
ambiente y las caracteristicas del sistema emulgente lo permiten, se puede
proceder a la emulsificacion a temperatura ambiente. Proceder segln lo descrito
en el punto 6 del presente procedimiento.

b. Si se precisa calentar, los componentes termolabiles o volatiles (principios
activos y excipientes), tanto de la fase acuosa como de la oleosa, deberan
adicionarse a la emulsion al final del proceso de enfriamiento.

3. Calentar la fase oleosa como minimo a la temperatura de fusion del componente con
punto de fusion mas elevado, bajo agitacion moderada para asegurar su homogeneidad.

4. Calentar la fase acuosa a la misma temperatura que la fase oleosa, bajo agitacion
moderada para garantizar su homogeneidad.

5. Emulsificar por adicién de la fase acuosa sobre la oleosa. La velocidad de adicion,
duracion, velocidad de agitacion y tipo de agitacion empleada dependera de las
caracteristicas de cada formulacion.

6. En los procesos de emulsificacion en caliente, proceder a estabilizar el sistema mediante
agitacién moderada durante toda la fase de enfriamiento.

7. Incorporacion del principio activo:

a. Principios activos termolébiles o insolubles en la fase externa: disolverlos o
dispersarlos en el minimo volumen posible de un solvente con la polaridad
adecuada (glicerina, propilenglicol, vaselina liquida, etc.), incorporandolos
cuando la temperatura de la emulsion haya descendido a unos 30 - 35 °C, en el
caso de una emulsion en caliente.

b. Principios activos hidrosolubles no termolabiles: disolverlos en la fase acuosa.

c. Principios activos liposolubles no termolébiles: disolverlos en la fase grasa.

8. Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos

de limpieza correspondientes.
5.5.4.5. Acondicionamiento
e Proceder al acondicionamiento del gel segun las especificaciones de cada formulacion.
e El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con el gel que contiene.

5.5.4.6. Controles
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Formula Magistral:

e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Formula magistral tipificada y preparados oficinales:
e Evaluacion de los caracteres organolépticos.

e Verificacion del peso (en la pagina 36).

Si se elaboran lotes, ademas se realizaran los siguientes:

e Determinacidn de la extensibilidad segln procedimiento en la pagina 46
e Control de pH, segun procedimiento en la pagina 42

e Control microbiolégico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea Espariola
55.5. REGISTROS
5.5.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla7. Control de cambios emulsiones.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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6. PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS
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6.1.PESADA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 182)
6.1.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la pesada de producto.
6.1.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a pesar cualquier producto (principios activos y/o excipientes.
Las materias primas deberan pesarse o medirse por el farmacéutico o bajo su control directo.
Cuando se trate de sustancias téxicas o de elevada actividad farmacoldgica, el farmacéutico
efectuara una comprobacion de la pesada o medida.

6.1.3. DEFINICIONES

No aplica
6.1.4. DESCRIPCION

6.1.4.1. Material y equipo

¢ Balanza de precision, como minimo de 1 mg.
e Vidrio de reloj.

e Capsulas para pesada.

e Papel que no libere fibras.

e Pincel.

6.1.4.2. Entorno y requisitos previos

e Evitar fluctuaciones bruscas de temperatura.

e Evitar la exposicion directa al sol.

e Evitar las corrientes de aire.

e Situar la balanza en una base fija y firme.

e Comprobar la nivelacion de la balanza; si tiene burbuja de aire, esta debe estar en el centro

del circulo de nivel. Si no lo esta, se centrara girando las patas de ajuste.

6.1.4.3. Funcionamiento de la balanza

1. Conectar la balanza a la red y dejar 30 minutos de calentamiento previo.
2. Encender la balanza y consultar el manual de instrucciones del fabricante, ya que,
dependiendo del modelo, la balanza puede incluir autochequeo electronico que termina

con la indicacion cero.
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3.

Dependiendo de la balanza y modelo se realiza un ajuste interno o externo, siguiéndolas
instrucciones del fabricante. La periodicidad de los ajustes las establecera el técnico

responsable.

6.1.4.4. Desarrollo de la operacion de pesada.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

Localizar en el almacén todas las materias primas de acuerdo con la hoja de elaboracion.
Comprobar la vigencia de las mismas.

Trasladar las materias primas a la zona de pesadas y situarlas todas al mismo lado de la
balanza.

Verificar la correcta limpieza de la balanza.

Realizar la puesta a cero de la balanza.

Anotar en la guia de elaboracién, control y registro el lote 0 nimero de control del
producto a pesar.

Colocar en el plato de la balanza el recipiente de pesada adecuado que permita identificar
la materia prima y garantizar la integridad de la pesada. Tarar.

Abrir el envase correspondiente de la materia prima a pesar.

Pesar la cantidad de materia prima indicada en la guia de elaboracion y anotar en la misma
la cantidad pesada.

Cerrar el envase del producto (en la zona de pesadas no debe haber méas de un envase
abierto) y situarlo al otro lado de la balanza (de esta forma se diferencian las materias
primas pendientes de pesar de las ya pesadas).

La materia prima pesada debe estar siempre identificada.

Anotar en la guia de elaboracion fecha y firma de la persona que ha realizado la pesada.
En caso de vertidos accidentales de productos, limpiar inmediatamente el plato de pesada
y/o las diferentes partes de la balanza (procedimiento 6.1.4.5 mas adelante).

Una vez pesadas todas las materias primas (correctamente identificadas) vy
cumplimentada la guia de elaboracion, trasladarlas a la zona de elaboracion
correspondiente.

Los envases originales de las materias primas se trasladaran al almacén y se colocaran en
su ubicacion correspondiente.

Finalizada la operacion de pesada proceder a la limpieza de la balanza y utensilios de

pesada segun el apartado 6.1.4.5 del presente procedimiento.

6.1.4.5. Limpieza

1.

2.

Retirar de la balanza todos los restos de producto con ayuda de un pincel o de un papel
que no libere fibras.

Pasar por el plato de pesada un papel que no libere fibras humedecido en etanol.
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3. Utensilios de pesada.
4. Lavar todos los utensilios de pesada con agua y detergente apropiado, aclarando con

abundante agua.
5. En caso de utilizar un sistema automatico de lavado, el farmacéutico responsable debera

desarrollar un procedimiento basandose en las indicaciones del fabricante.

6.1.5. REGISTROS
6.1.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 8. Control de cambios pesada.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicién, 2019)
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6.2. ETIQUETADO (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 108)
6.2.1. OBJETIVO

Definir las caracteristicas, tipos e informacion a incluir en las etiquetas de férmulas magistrales y
preparados oficinales.
Orientar al farmacéutico en la elaboracion de sus propias etiquetas.

6.2.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de etiquetas.
6.2.3. DEFINICIONES

No aplica.
6.2.4. DESCRIPCION

e Las etiquetas de los envases de formulas magistrales y preparados oficinales estaran
expresadas en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles.

e Para su elaboracion, el farmacéutico podra ajustarse a los modelos incluidos en el
presente procedimiento o elaborar sus propios modelos segun las necesidades.

e En cualquier caso, contendran los siguientes datos en el acondicionamiento primario:

e Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la formula magistral tipificada,
que deberé coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

e Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos y de
los excipientes de declaracion obligatoria.

¢ Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.

e Numero de Registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya, de acuerdo con la
legislacion vigente.

e Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.

e Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de caducidad.

e Condiciones de conservacion, si procede.

¢ Nombre y nimero de colegiado del facultativo prescriptor, para las preparaciones que
precisen receta.

¢ Nombre del paciente en el caso de las formulas magistrales.

e Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y nimero de
teléfono.

e Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los nifios”.
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Cuando la dimension del envase no permita la inclusion en su etiqueta de todos los datos

anteriores, figuraran, como minimo, los siguientes:

Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la fdrmula magistral tipificada,
que debera coincidir con la establecida en Formularios internacionalmente aceptados.
Composicidn cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos y de
los excipientes de declaracion obligatoria.

Via de administracion, si puede existir confusion.

En el caso de formulas magistrales, nimero de registro del Libro Recetario o del soporte
que lo sustituya de conformidad con la legislacion vigente.

Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de caducidad.

Identificacion de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador.

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregaran junto
con la informacion escrita o prospecto dirigido al paciente que deberd acomparfiar a la

dispensacion de la formula magistral o preparado oficinal.

6.2.5. REGISTROS
6.2.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 9. Control de cambios etiquetado.

Version N° Cambios realizados Fecha
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Fuente: (Formulario Nacional 2° edicién, 2019)

7. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE PRODUCTO
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7.1. DETERMINACION DE pH (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 206)
7.1.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la determinacion del pH.
7.1.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda a determinar los valores de pH de diferentes muestras.
7.1.3. DEFINICIONES

No aplica
7.1.4. DESCRIPCION

7.1.4.1. Material y equipo

e Sistema de medida de pH.
e Papel que no libere fibras.
e Agua desionizada.
e Determinacion con tiras reactivas.
o Lastiras reactivas se utilizaran cuando la determinacién del pH no requiera gran
exactitud.
o Estas tiras reactivas seran capaces de determinar intervalos de pH lo mas

estrechos posibles.

7.1.4.2. Preparacion de la muestra. Salvo excepciones, en cuyo caso se especificara en la
correspondiente monografia, la lectura del pH se realizara sobre la muestra

problema sin previo tratamiento.

1. Introducir una varilla de vidrio en la muestra problema.

2. Humedecer la tira reactiva de pH.

3. Esperar el tiempo indicado en las instrucciones del fabricante y comparar el color de la
tira reactiva con los estandares de la caja de tiras.

4. Anotar el resultado en la correspondiente guia de elaboracién, control y registro o en la

ficha de control de calidad, en el caso de las materias primas.

7.1.4.3. Determinacion potenciométrica del pH (en la pagina 55).

7.1.5. REGISTROS
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7.1.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 10. Control de cambios pH.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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7.2.DETERMINACION DEL SIGNO DE LA EMULSION (Ministerio de
Sanidad, 2019, pag. 210)
7.2.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para comprobar el signo de la emulsidn preparada, ya que puede haber
inversiones de fase que alteren las caracteristicas y la estabilidad de la emulsion.
7.2.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda al control del signo de las emulsiones preparadas.
7.2.3. DEFINICIONES

e Signo de la emulsion: naturaleza de la fase externa.
o Las emulsiones oleo-acuosas (O/A) son aquellas cuya fase interna es oleosa
(aceite mineral o vegetal) y la fase externa es acuosa (agua).
o Las emulsiones acuo-oleosas (A/O) son aquellas cuya fase interna es acuosa y la

externa es oleosa.

7.2.4. DESCRIPCION

El signo de la emulsidn se puede determinar por varios métodos
7.2.4.1. Conductividad

Determinar la conductividad del preparado, siguiendo el método analitico jError! Marcador no
definido. descrito en la presente guia.

e Sij lafase externa es oleosa, no conduce la electricidad

Este método puede conducir a conclusiones erroneas debido a que algunas emulsiones O/A tienen
baja conductividad, mientras la conductividad de emulsiones A/O aumenta con la concentracion
de la fase dispersada

7.2.4.2. Coloracién

1. Se utiliza un colorante hidrosoluble (por ejemplo, azul de metileno). Si la emulsion es de
tipo O/A el colorante se dispersa, pero si la emulsion es del tipo A/O el colorante no se
extiende, lo repele.

2. Enun porta se deposita una pequefia cantidad de la emulsion problema. A continuacion,
se afiade una gota de azul de metileno, sin mezclar.

o Silaemulsion es O/A el colorante se dispersa.

o Silaemulsion es A/O el colorante no se extiende, lo repele.

7.2.4.3. Dilucién
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Las emulsiones de fase externa acuosa pueden diluirse con agua, pero si la fase externa es oleosa
la emulsién no se diluye
e Enuna probeta con agua se aflade una pequefia cantidad de emulsién sin agitar.
o Si es de fase externa acuosa, el agua se enturbia.

o Si es de fase externa oleosa el agua permanece inalterada, no se enturbia.

7.2.5. REGISTROS
7.2.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 11. Control de cambios signo de la emulsién.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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7.3.DETERMINACION DE EXTENSIBILIDAD (Ministerio de Sanidad, 2019,
pag. 215)
7.3.1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para la determinacion de la extensibilidad de preparaciones semisélidas.
7.3.2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal
(técnico y/o auxiliar) que proceda al control de extensibilidad de preparaciones semisdlidas.
7.3.3. DEFINICIONES

e Preparaciones semisélidas: son preparaciones constituidas por una base, simple o
compuesta, en la cual habitualmente estan disueltos o dispersos uno 0 mas principios

activos.

Las bases utilizadas pueden ser de origen natural o sintético y estar constituidas por un sistema
de una o varias fases. De acuerdo con la naturaleza de la base, la preparacion puede tener
propiedades hidrofilas o lipofilas.

Se pueden distinguir varias categorias de preparaciones semisélidas:

e Pomadas.
e Cremas.
o Geles.

e Pastas.

e Cataplasmas.

7.3.4. DESCRIPCION

Este control es una manera de verificar que la elaboracién de una determinada preparacion ha
sido correctamente reproducida. No existen valores de referencia para comparar, es la propia
oficina de farmacia quien crea los suyos propios y sus margenes de tolerancia.

Para que el ensayo sea Util se deben reproducir siempre las mismas condiciones de temperatura,
humedad relativa, cantidad de preparado, pesos soportados, tiempo de espera de lectura de
resultados..., que seran establecidos internamente.

7.3.4.1. Material y equipo

e Placas de cristal (por ejemplo, de 20 x 20 cm).
e Papel milimetrado.

e Entorno y requisitos previos
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Debido a la variabilidad de los resultados de esta prueba en funcion de la temperatura, se

aconseja que la variacion de temperatura sea de + 0,5 °C, por ejemplo 25 + 0,5 °C.

7.3.4.2. Método.

Por este método se valora el indice de extensibilidad, basandose en el aumento de la superficie de

una determinada cantidad de muestra al ser sometida, progresivamente, a presiones crecientes a

iguales intervalos de tiempo.

1.

Se representa la extensibilidad sobre un eje de coordenadas, tomando en abscisas los
pesos empleados (en gramos), y en ordenadas los valores de las areas medidas (en mm?).
Como el &rea del preparado no es circular, sino mas bien eliptica, se determina el area
media.

Para realizar este ensayo utilizamos dos placas de cristal entre las cuales se coloca, por
ejemplo, 4 g del preparado.

Colocar la placa inferior de cristal sobre una hoja de papel milimetrado. Se recuadra la
placay se trazan las diagonales.

Colocar la muestra del preparado sobre el punto de interseccion.

Se pesa la placa superior y se situa sobre la inferior. Pasado 1 minuto, por ejemplo, y por
efecto de la presion, la preparacion se habra extendido de forma aproximadamente
circular.

Se anotan los valores de los dos diametros y se calcula el diametro medio, y a partir de
este, la superficie del circulo formado.

Se repite esta operacion con sucesivos pesos (por ejemplo, 50, 100, 200 y 500 g)
colocados en el centro de la placa.

Se representa la extensibilidad en mm? frente a los pesos empleados.

7.3.5. REGISTROS
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7.3.6. CONTROL DE CAMBIOS

Tabla 12. Control de cambios extensibilidad.

Version N° Cambios realizados Fecha

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)
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7.4.LIMPIDEZ Y OPALESCENCIA DE LOS LIQUIDOS (Ministerio de
Sanidad y Consumo, 2002)

En tubos de ensayo idénticos, de vidrio neutro, incoloro y transparente, de un didmetro interior

de 15 mma 25 mm y de fondo plano, comparar el liquido a examinar y la suspension de referencia

preparada extemporaneamente como se indica a continuacion. La columna de liquido en el

interior del tubo debe tener una altura de 40 mm. Cinco minutos después de preparar la suspension

de referencia, observar los liquidos, en el sentido del eje del tubo, sobre fondo negro y con luz

diurna difusa. La difusion de la luz debe ser tal que permita diferenciar facilmente la suspensién

de referencia | del agua Ry la suspension de referencia Il de la suspension de referencia .

Un liquido se considera limpido si su limpidez es igual que la del agua R o la del disolvente

utilizado, cuando se observa en las condiciones ya sefialadas, o bien si su opalescencia no es

superior a la de la suspensién de referencia
7.4.1. REACTIVOS

Disolucién de sulfato de hidrazina: Disolver 1,0 g de sulfato de hidrazina R en agua R
y completar hasta 100,0 ml con el mismo disolvente. Dejar reposar de 4 h a 6 h.
Disolucién de hexametilentetramina: En un matraz de 100 ml con tapén esmerilado,
disolver 2,5 g de hexametilentetramina R en 25,0 ml de agua R.

Suspension primaria de opalescencia: Introducir 25,0 ml de la disolucion de sulfato de
hidrazina en el envase que contiene la disolucion de hexametilentetramina y mezclar.
Dejar reposar durante 24 h. Esta suspension puede conservarse durante dos meses en un
envase de vidrio que posea una superficie interna totalmente lisa. La suspension no debe
adherirse a las paredes del envase y debe mezclarse cuidadosamente antes de su empleo.
Patron de opalescencia: Tomar 15,0 ml de la suspension primaria de opalescencia y
diluir hasta 1.000,0 ml con agua R. Preparar esta suspension extemporaneamente y
conservarla como maximo 24 h.

Suspensiones de referencia: Preparar las suspensiones de referencia segun se indica en

la Tabla 14. Mezclar y agitar antes de su empleo.

Tabla 13. Suspensiones de referencia.

I I i v
Patron de
. 5,0 mL 10,0 mL 30,0 mL 50,0 mL
opalescencia
Agua R 95,0 mL 90,0 mL 70,0 mL 50,0 mL

Fuente: (Real Farmacopea Espafiola, 2003)
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7.5. GRADO DE COLORACION DE LOS LIQUIDOS (Ministerio de Sanidad
y Consumo, 2002)
Para apreciar el grado de coloracion de los liquidos en las tonalidades pardo-amarillo-rojo, se
emplea uno de los dos procedimientos descritos a continuacion, el que esté sefialado en la
monografia.
Una disolucidn se considera incolora si tiene el aspecto del agua R o del disolvente o bien si no
es mas coloreada que la disolucion de referencia PO.
e METODO I

En tubos de ensayo idénticos de vidrio neutro, incoloro y transparente, con un diametro exterior
de 12 mm, comparar 2,0 ml del liquido a examinar con 2,0 ml de agua, del disolvente o de la
disolucion de referencia sefialada en la monografia (véanse las Tablas de las disoluciones de
referencia).
Comparar las distintas tonalidades con luz natural difusa, observando la muestra horizontalmente
contra un fondo blanco.

e METODO Il

En tubos de ensayo idénticos, de vidrio neutro, incoloro y transparente, con un diametro interior
de 15 mm a 25 mm y de fondo plano, comparar el liquido a examinar con agua, con el disolvente
o con la disolucion de referencia sefialada en la monografia (véanse las Tablas de las disoluciones
de referencia). La columna de liquido en el interior del tubo debe tener una altura de 40 mm.
Comparar las distintas tonalidades con luz natural difusa, observando la muestra en el sentido del
eje del tubo y sobre fondo blanco.

7.5.1. REACTIVOS

Disoluciones primarias

e Disolucidon amarilla. Disolver 46 g de cloruro de hierro (I11) R en aproximadamente 900
ml de una mezcla formada por 25 ml de acido clorhidrico R y 975 ml de agua R, a
continuacion, completar hasta 1.000,0 ml con la misma mezcla. Valorar y ajustar la
disolucion a 45,0 mg de FeCls, 6H20 por mililitro, por adicion de la misma mezcla acida.

Conservar protegido de la luz.
o Valoracién. En un matraz cénico de 250 ml con tapdn esmerilado, se introducen
10,0 ml de la disolucidn, 15 ml de agua R, 5 ml de acido clorhidrico Ry 4 g de
ioduro de potasio R. Tapar y dejar reposar en la oscuridad durante 15 min. A
continuacion, afiadir 100 ml de agua R. Se valora el iodo liberado con tiosulfato
de sodio 0,1 M en presencia de 0,5 ml de disolucion de almidon R afiadidos hacia
el final de la valoracion. 1 ml de tiosulfato de sodio 0,1 M equivale a 27,03 mg

de FeCls, 6H,0.
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e Disolucion roja. Disolver 60 g de cloruro de cobalto R en aproximadamente 900 ml de

una mezcla formada por 25 ml de &cido clorhidrico R y 975 ml de agua. A continuacion,

completar hasta 1.000,0 ml con la misma mezcla, valorar y ajustar la disolucién a 59,5

mg de CoCly, 6H20 por mililitro, por adicién de la misma mezcla acida.

@)

Valoracion. En un matraz cénico de 250 ml con tapon esmerilado, se introducen
5,0 ml de la disolucién, 5 ml de disolucidn diluida de peréxido de hidrogeno R y
10 ml de disolucion de hidréxido de sodio R de 300 g/l. Mantener a ebullicion
suave durante 10 min, dejar enfriar y afiadir a continuaciéon 60 ml de &cido
sulfarico diluido R y 2 g de ioduro de potasio R. Tapar el matraz conico y disolver
el precipitado agitando suavemente. Valorar el iodo liberado con tiosulfato de
sodio 0,1 M hasta coloracién rosa, en presencia de 0,5 ml de disolucién de
almiddn R, afiadida hacia el final de la valoracion. 1 ml de tiosulfato de sodio 0,1
M equivale a 23,79 mg de CoCl;, 6H20.

¢ Disolucidn azul. Disolver 63 g de sulfato de cobre R en aproximadamente 900 ml de una

mezcla formada por 25 ml de &cido clorhidrico R y 975 ml de agua R, a continuacion,

completar hasta 1.000,0 ml con la misma mezcla. Valorar y ajustar la disolucion a 62,4

mg de CuSO., 5H,0 por mililitro, por adicion de la misma mezcla acida.

O

Valoracion. En un matraz cénico de 250 ml con tapdn esmerilado introducir 10
ml de la disolucion, 50 ml de agua R, 12 ml de &cido acético diluido Ry 3 g de
ioduro de potasio R. Valorar el iodo liberado con tiosulfato de sodio 0,1 M hasta
una débil coloracion pardo claro, en presencia de 0,5 ml de disolucién de almidén
R, afadida hacia el final de la valoracion. 1 ml de tiosulfato de sodio 0,1 M
equivale a 24,97 mg de CuSQ4, 5H20.

¢ Disoluciones patron

A partir de las tres disoluciones primarias, preparar cinco disoluciones patrén del modo siguiente

(Tabla 14.):

Tabla 14. Disoluciones Patrén

) ) Volumen en mililitros
Disolucion i i i i _ i
i Disolucion ] L Disolucion | Acido  clorhidrico
patron ] Disolucion roja
amarilla azul (10g/I HCI)
P (Parda) 3.0 3.0 2.4 1.6
PA (Pardo
) 2.4 1.0 0.4 6.2
Amarillenta)
A (Amarilla) 2.1 0.6 0.0 7.0
AV  (Amarillo
9.6 0.2 0.2 0.0
verdosa)
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R (Roja) 1.0 2.0 0.0 7.0
Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)

Disoluciones de referencia utilizadas en los procedimientos 1 y 11
A partir de las cinco disoluciones patron preparar las siguientes disoluciones de referencia (Tablas
15a19.):

Tabla 15. Disoluciones de referencia

Disoluci6n de referencia Volumen en mililitros’
Disolucion patron | Acido Clorhidrico (10g/L HCI)

P 75.0 55 0
P2 50,0 50.0
Ps 375 625
Pa 25.0 50
Ps 125 875
Ps 5.0 95.0
Pr 2.5 975
Ps 15 985
e 1.0 99.0

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
Tabla 16. Disoluciones de referencia PA

Disolucion de referencia Volumen en mililitros ,
Disolucion patrén Acido Clorhidrico (10g/L HCI)

PA 100.0 X

PA2 75.0 550

Phs 50.0 500

PAs 25.0 750

Fis 12.5 375

PAs 5.0 95.0

A 2:5 975

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)

Tabla 17. Disoluciones de referencia A

VVolumen en mililitros
Disolucion de referencia i i _ i
Disolucion patrén Acido Clorhidrico (10g/L HCI)
A1 100.0 0.0
Az 75.0 25.0
As 50.0 50.0
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Aq 25.0 75.0
As 125 87.5
As 5.0 95.0
Ay 2.5 97.5

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)

Tabla 18. Disoluciones de referencia AV

Disolucién de referencia Volumen en mililitros ’
Disolucion patron Acido Clorhidrico (10g/L HCI)

AV1 25.0 750

AV 15.0 350

AV 85 915

AV 5.0 95.0

AVs 3.0 97.0

AVs 1.5 98.5

AV7 0.75 99.25

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
Tabla 19. Disoluciones de referencia R

Disolucién de referencia Volumen en mililitros ,
Disolucion patron Acido Clorhidrico (10g/L HCI)

Ri 100.0 0.0

Re 75.0 250

Rs 50.0 500

Ra 375 o

Rs 25.0 750

Re 125 775

Ri 50 95.0

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
7.5.2. Conservacion

Para el método I, las disoluciones de referencia pueden conservarse en tubos de ensayo sellados,
de vidrio neutro, incoloro y transparente, con un didmetro exterior de 12 mm y protegidas de la
luz.

Para el método I, preparar las disoluciones de referencia inmediatamente antes del uso, a partir

de las disoluciones patrén.
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7.6. DENSIDAD RELATIVA (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
La densidad relativa d % de una sustancia es la relacion entre la masa de un determinado volumen
de la sustancia a 20 °C y la masa de un volumen igual de agua a la misma temperatura.
Determinar la densidad relativa d % con el nimero de decimales indicados en la monografia, con

la ayuda de un picnémetro, de una balanza hidrostatica o de un areGmetro, sin tener en cuenta el
efecto del empuje del aire en el momento de la pesada, lo que puede introducir un error de una
unidad en la tercera cifra decimal.

. ., - .. . . 20
Con frecuencia también se utilizan otras dos definiciones. La densidad relativa d% de una

sustancia es la relacién entre la masa de un determinado volumen de la sustancia a 20 °C y la
masa de un volumen igual de agua a 4 °C.

La densidad p,, de un cuerpo es el cociente de su masa por su volumen a 20 °C. Se expresa en
kilogramos por metro cubico (1 kg.m™3=1073 g.cm™3).

Las relaciones numéricas entre la densidad relativa y la densidad expresada en kilogramos por

metro cubico son las siguientes:

P20 = 998,202x d=2 6d=2= 1.00180 X107 x pyg

P20 = 999.972x d= 6d == 1.00003 X107 x pyg

a2% — 0998230 x 22
4 * %20
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7.7. DETERMINACION POTENCIOMETRICA DEL pH (Ministerio de
Sanidad y Consumo, 2002)
El pH es un nimero que representa convencionalmente la concentracion de iones de hidrogeno
de una solucion acuosa. Por razones practicas, su definicion es experimental, El pH de una
solucién considerada se expresa en referencia al de una solucién de referencia (pHs) segun la
ecuacion:
E —E;
k

Donde E es el potencial, expresado en voltios, de la celda que contiene la solucién bajo examen

pH = pHg —

y Es es el potencial, expresado en voltios, de la celda que contiene la solucién a pH conocido
(pHs), k es la variacion potencial para la variacion de una unidad de pH, expresada en voltios y
calculada mediante la ecuacion de Nernst.

Valores de k a diferentes temperaturas:

Temperatura °C | K (V)
15 0,0572
20 0,0582
25 0,0592
30 0,0601
35 0,0611

Fuente: (Real Farmacopea Espafiola, 2003)
La determinacién potenciométrica del pH se lleva a cabo midiendo la diferencia de potencial entre
dos electrodos apropiados sumergidos en la solucién bajo examen; uno de ellos es un electrodo
sensible a los iones de hidrégeno (generalmente un electrodo de vidrio) y el otro un electrodo de
referencia (por ejemplo, el electrodo de calomelanos saturado).

e DISPOSITIVO.

El dispositivo de medicion es un voltimetro con una resistencia de entrada al menos 100 veces
mayor que la de los electrodos utilizados. Por lo general, se gradda en unidades de pH y tiene una

sensibilidad tal que discrimina al menos 0,05 unidades de pH o al menos 0,003 V.
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Tabla 20. pH de las soluciones tampon de referencia a diferentes temperaturas.

Fosfato Fosfato
monobasico | monobasico Carbonato de
Tartrato . . . . o
) Citrato Ftalato de potasio | de potasio | Tetraborato de | sodio Hidroxido
Tetraoxalato | acido de ) ] ] )
) ] monobésico | acido de | 0,25 M + | 0,0087 M + | sodio 0,025 M + de calcio
de  potasio | potasio ) ) ) )
de potasio | potasio fosfato fosfato decahidratado | Bicarbonato | saturado a
Temperatura °C 0,05 M (Saturado o o )
25 °C) 0,05 M 05M dibasico de | dibasico de | 0,01 M de sodio 25 °C
a o
potasio 0,25 | potasio 0,025 M
M 0,0303 M
C4H3KOg 2 KH,PO, + | KH,POs + | Na:B4Oy 10 | Na,CO; +
C4H5K06 C6H7KO7 C8H5KO4 Ca (OH)2
H,0 Na,HPO, Na,HPO, H,0 NaHC03
15 1,67 - 3,80 4,00 6,90 7,45 9,28 10,12 12,81
20 1,68 - 3,79 4,00 6,88 7,43 9,23 10,06 12,63
25 1,69 3,56 3,78 4,01 6,87 7,41 9,18 10,01 12,45
30 1,70 3,55 3,77 4,02 6,85 7,40 9,14 9,97 12,29
35 1,71 3,55 3,76 4,02 6,84 7,39 9,10 9,93 12,13
ApH
% (1) +0,001 -0,0014 -0, 0022 +0,0012 | -0,0028 -0,0028 -0,0082 -0,0096 -0,034

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
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7.7.1. METODO.

Si no se prescribe lo contrario en la monografia, todas las mediciones se llevan a cabo a la misma
temperatura (de 20 C a 25 C). La Tabla 22 indica las variaciones de pH en funcién de la
temperatura para varias soluciones tampén de referencia utilizadas para la calibracion. Para una
correccion de temperatura, cuando sea necesario, siga las instrucciones del fabricante. El
dispositivo se calibra con la solucion tampon de ftalato acido de potasio (patron primario) y otra
solucién tampon que tiene un pH diferente (preferiblemente uno de los que se muestran en la
Tabla 20). El valor de pH intermedio de una tercera solucion tampén, leido en la escala, no debe
diferir mas de 0.05 unidades de pH del valor correspondiente a esta solucién. Sumerja los
electrodos en la solucion a probar y lea en las mismas condiciones que las soluciones tampon.
Cuando el aparato se utiliza con frecuencia, se deben realizar comprobaciones a intervalos
regulares. De lo contrario, la verificacion debe realizarse antes de cada medicion. Todas las
soluciones de prueba y las soluciones tampdn de referencia deben prepararse con agua libre de
dioxido de carbono R.
7.7.2. PREPARACION DE LAS SOLUCIONES TAMPON DE REFERENCIA

e Tetraoxalato de potasio 0,05 M._Disolver 12,61 g de C4sH3KOs.2H,0 en agua libre de
dioxido de carbono y diluir hasta 1000,0 ml con el mismo disolvente.

e Tartrato de potasio acido saturado a 25 °C. Agitar vigorosamente el exceso de
C4HsKOs con agua sin dioxido de carbono a 25 °C. Filtrar o decantar. Prepare
inmediatamente antes de usar.

¢ Citrato de potasio monobasico 0,05 M. Disolver 11,41 g de CsH;KO; en agua libre de
diéxido de carbono y diluir hasta 1000,0 ml con el mismo disolvente. Prepare
inmediatamente antes de usar.

¢ Ftalato 4cido de potasio 0.05 M. Disolver 10.13 g de CsHsKO4, secado por 1 horaa 110
+ 2 °C, en agua libre de di6xido de carbono y diluir a 1000.0 ml con el mismo solvente.

e Fosfato de potasio monobasico 0.025 M + fosfato disédico 0.025 M. Disolver 3.39 ¢
de KH2PO, y 3.53 g de NazHPQO,4, ambos secados durante 2 horas a 120 +2 °C, en agua
sin didxido de carbono y diluir a 1000.0 ml con el mismo solvente.

e Fosfato de potasio monobasico 0,0087 M + fosfato disddico 0,0303 M. Disolver 1,18
g de KH2PO4 y 4,30 g de Na;HPO,, secar durante 2 horas a 120 £2 °C, en agua libre de
diéxido de carbono y diluir a 1000,0 ml con el mismo disolvente.

e Tetraborato disddico 0.01 M. Disolver 3.80 g de Na;B4O7.10H.O en agua libre de
diéxido de carbono y diluir a 1000.0 ml con el mismo solvente. Almacenar lejos del

dioxido de carbono atmosférico.
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e Carbonato de sodio 0,025 M + bicarbonato de sodio 0,025 M. Disolver 2,64 g de
Na,COsy 2,09 g de NaHCOs en agua sin diéxido de carbono y diluir hasta 1000,0 ml con
el mismo disolvente. Almacenar lejos del didxido de carbono atmosférico.

¢ Hidrdéxido de calcio saturado a 25 °C. Agitar un exceso de hidréxido de calcio con agua
libre de didxido de carbono y decantar a 25 °C. Almacenar lejos del diéxido de carbono

atmosférico.

7.7.3. ALMACENAMIENTO

Almacene las soluciones tampon en contenedores quimicamente resistentes y herméticamente
cerrados, como botellas de vidrio tipo | o contenedores de plastico adecuados para soluciones
acuosas.

Tabla 21. Correlacion entre la reaccion en solucién, pH aproximado y coloracion de

algunos indicadores

Reaccién pH Indicador Color

] Papel tornasol Azul
Alcalina >8 _ i i i

Solucidn de azul de timol (0,05 ml) Gris 0 azul violeta
Débilmente 8,0- Papel de fenolftaleina Incoloro o rosado
Alcalina 10.0 Solucidn de azul de timol (0,05 ml) Gris
Fuertemente 10 Papel de fenolftaleina (0,05 ml) Rosado
>

alcalina Solucién de azul de timol (0,05 ml) Azul violeta

Solucioén de rojo de metilo
Neutra 6,0-8,0 _ i Amarillo
Solucidn de rojo de fenol (0,05 ml)

Neutro a rojo

] 4,5-6,0 | Solucién de rojo de metilo (0,05 ml) Rojo-naranja
de metilo
Incoloro, rosa o
Neutro a la N . rojo  afadiendo
i <8,0 | Solucion de fenolftaleina R (0,05 ml)
fenolftaleina 0,05 ml de base
0,1M
o Solucion de rojo de metilo (0.05 ml) Naranja o rojo
Acido <6 _ i _
Solucién de azul de bromotimol (0,05 ml) Amarillo
Débilmente 1060 Solucion de rojo de metilo (0,05 ml) Naranja
acido " | Solucion de verde de bromocresol (0,05 ml) | Verde o azul
Fuertemente ]
o <4 Papel rojo Congo Verde o azul
acido

Fuente: (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2002)
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8. FORMULACIONES MAGISTRALES TIPIFICADAS TOPICAS

A continuacion, se describen las materias primas, principios activos y excipientes, componentes
de formulas magistrales tipificadas o preparados oficinales. Cabe sefialar que la referencia de
calidad de estas materias primas es, siempre que exista, la Real Farmacopea Espafiola. En su
defecto, farmacopeas de nuestro entorno, por ejemplo, francesa, britanica o USP. Esta referencia
figura en su apartado correspondiente y en la tabla de materias primas de las monografias de
producto terminado (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 220).

Si en algln caso excepcional, la sustancia no esta descrita en ninguna farmacopea a pesar de tener
un uso muy extendido, se aceptan entonces las especificaciones del propio fabricante y no se
describe la sustancia en esta guia ni figura ninguna referencia estandar en la tabla de materias
primas de la férmula o preparado correspondiente.

Las materias primas se dividen en principios activos o sustancias medicinales y excipientes, segin
tengan o no accién farmacol6gica, No obstante, alguna de las contenidas en el grupo de sustancias

medicinales podria ser utilizada como excipiente. (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 220)g
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8.1.PASTA LASSAR (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 494)

8.1.1. NOMBRE: Pasta Lassar
8.1.2. SINONIMOS: Pasta grasa de Oxido de Zinc.
8.1.3. COMPOSICION:

8.1.3.1. Formula patrén (100 g)

Oxido de Zinc 25¢
Almidén de Arroz 259
Excipiente:

Parafina filante c.s.p. 100g

8.1.3.2. Materias primas:

Tabla 22. Materias primas de pasta Lassar

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR

Oxido de Zinc RFE Mon. ° 0252

Almidén de Arroz RFE Mon. ° 0349

Parafina filante British Pharmacopoeia
(White Soft Paraffin)

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)

8.1.3.3. Material y equipo:

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.1.4. METODOLOGIA

Elaboracién de pastas (en la pagina 19)
8.1.4.1. Método Especifico:

A 0w oE

5.

Se funde la parafina filante en bafio de agua a 50-55 °C.

Se calienta el mortero, llendndolo de agua caliente y secandolo posteriormente.

Se pulverizan en el mortero caliente el 6xido de zinc y el almidon de arroz.

Se incorpora muy poco a poco la parafina filante fundida sobre la mezcla anterior,
trabajando

Con el pistilo hasta que se enfrie y se obtenga una pasta homogénea.

8.1.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de pastas (en la pagina

19)

8.1.5. ENVASADO Y CONSERVACION
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8.1.5.1. Envasado.

Se envasa en tarro.

8.1.5.2. Condiciones de Conservacion

Se debe conservar herméticamente cerrado y a temperatura inferior a 30 °C.
8.1.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pasta consistente de color blanco.
8.1.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.1.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Es una pasta calmante, protectoray astringente, utilizada en el tratamiento de afecciones irritativas
de la piel como intértrigo, dermatitis del pafial, ictiosis y quemaduras leves.
8.1.8.1. Posologia:

Se debe aplicar una fina capa sobre la zona afectada una o dos veces al dia.
8.1.9. REACCIONES ADVERSAS

Puede producir lesiones granulomatosas en heridas abiertas y reacciones alérgicas. En caso de
ingestion accidental el zinc puede producir anemia y es corrosivo por formarse el ZnCl,.
8.1.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Esta contraindicado en personas con alergia a algunos de los componentes.
Si aparecen signos de infeccion como dolor, eritema o pus, es necesario consultar con el médico.
8.1.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Esta formulacién se puede utilizar como base para la elaboracion de otras pastas. Para aumentar
su viscosidad se puede afiadir del 1% al 2% de parafina s6lida, que debe incorporarse junto con
la parafina filante para evitar la formacion de grumos.
La denominacién de Pasta Lassar se corresponde en algunos textos con esta misma composicion
y acido salicilico al 2%.

8.1.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39)
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8.2.CREMA DE ACETATO DE HIDROCORTISONA Y FENOL (Ministerio
de Sanidad, 2019, pag. 327)
8.2.1. NOMBRE: Crema de acetato de hidrocortisona y fenol
8.2.2. SINONIMOS: No descrito.
8.2.3. COMPOSICION:

8.2.3.1. Formula patrén (100 g)

Acetato de hidrocortisona 05¢g

Fenol 054

Mentol racémico 0,29
Oxido de zinc 209
Excipientes:

Propilenglicol C.S.

Emulsién O/A no idnica 2 c.s.p. 100,09
8.2.3.2. Materias primas:

Tabla 23. Materias primas de crema de acetato de hidrocortisona y fenol

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Acetato de hidrocortisona. RFE Mon. ° 0334
Fenol RFE Mon. ° 0631
Mentol racémico RFE Mon. ° 0623
Oxido de zinc RFE Mon. ° 0252
Propilenglicol RFE Mon. ° 0430
Emulsién O/A no idnica 2 FN/2003/EX/011

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)

8.2.3.3. Material y equipo:

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican
8.2.4. METODOLOGIA

Elaboracién de emulsiones (en la pagina 32)
8.2.4.1. Método Especifico:

1. Para incorporar los principios activos a la emulsién O/A no idnica 2, se pulverizan en
mortero, se interponen en la cantidad minima necesaria de propilenglicol y se afiade la

emulsion ya fria, homogeneizando bien con espatula la mezcla final.

8.2.4.2. Entorno
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No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de emulsiones (en la
pagina 32)
8.2.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.2.5.1. Envasado.

Se envasa en tarro PVC para crema con obturador y con tapdon precinto.

8.2.5.2. Condiciones de Conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C, con el envase bien cerrado y protegido de la
luz.
8.2.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Crema de consistencia semisélida, tipo suspensién, blanca y brillante.
8.2.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses (si lleva conservante).
8.2.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Esta indicado en el tratamiento topico sintomatico de lesiones cutaneas inflamatorias y/o alérgicas
que cursen con prurito.
8.2.8.1. Posologia:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se debe aplicar una fina pelicula sobre la zona a tratar, 2
0 3 veces al dia.
Nifios menores de 12 afios: se debe aplicar 1 o 2 veces al dia.
La aplicacién en nifios debe realizarse siempre bajo supervision médica.
8.2.9. REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden producir alteraciones atroficas de la piel, pérdida de colageno,
estrias dérmicas, hipertricosis, telangiectasia y desérdenes pigmentarios, retraso de cicatrizacion
de heridas, erupcion acneiforme y esclerodermia. Si se utiliza este medicamento en areas extensas,
durante periodos prolongados o con curas oclusivas existe riesgo de que se presenten efectos
sistémicos propios de los corticoides.

8.2.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel erosionada porque existe riesgo de absorcion sistémica
e irritacion cutanea. Debe utilizarse con precaucién si se aplica en areas extensas o durante
periodos prolongados o con curas oclusivas o pafales por el riesgo de aparicion de efectos

sistémicos.
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La administracion crdénica en nifios puede interferir en su crecimiento y desarrollo,

recomendandose por ello extremar la precaucién en estos casos.

Durante el embarazo no se recomienda su aplicacion en areas extensas y durante periodos

prolongados por el riesgo de absorcion sistémica del preparado. Se desconoce si la hidrocortisona

se excreta por leche materna, por lo que debe utilizarse con precaucion durante la lactancia.

Si se presenta una infeccion dermatoldgica bacteriana o flngica asociada se debe administrar el

tratamiento antibidtico especifico.

Esta contraindicado en casos de alergia a los corticoides, en infecciones de origen virico (varicela,

herpes simple, herpes zoster) o procesos tuberculosos y luéticos en la zona de tratamiento.
8.2.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Preparado susceptible de producir un resultado positivo en un control de dopaje.
8.2.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39)
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8.3.GEL DE ACIDO SALICILICO Y ACETONIDO DE TRIAMCINOLONA
(Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 338)
8.3.1. NOMBRE: Gel de acido salicilico y aceténido de triamcinolona.
8.3.2. SINONIMOS
8.3.3. COMPOSICION

8.3.3.1. Formula patron (100 g)

Acido salicilico 6,09
Triamcinolona acetonido 01g
Excipientes:

Propilenglicol 60,09
Hidroxipropil goma guar 209
Etanol 96% 6,09
Agua purificada c.s.p. 100,0g

8.3.3.2. Materias primas

Tabla 24. Materias primas de gel de &cido salicilico y acetonido de triamcinolona

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Acido salicilico RFE Mon. ° 0366
Triamcinolona acetonido RFE Mon. ° 0533
Propilenglicol RFE Mon. ° 0430
Hidroxipropil goma guar

Etanol 96% RFE Mon. ° 1317

Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.3.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.3.4. METODOLOGIA

Elaboracién de geles (en la pagina 28)
8.3.4.1. Método especifico

1. Se dispersa la hidroxipropil goma guar en el agua purificada con ayuda de una varilla y
se mezcla con la mitad del propilenglicol.
2. Sedisuelve el &cido salicilico en la otra mitad del propilenglicol, calentando en bafio de

agua a 50 °C y se afiade sobre la solucién anterior, homogeneizando mediante agitacion
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cuidadosa con varilla, evitando incorporar burbujas de aire, produciéndose de esta manera
la gelificacion.

3. Seguidamente, se solubiliza el aceténido de triamcinolona en el etanol 96% previamente
calentado en bafio de agua a 50 °C y se adiciona sobre el gel anterior, homogeneizando
mediante agitacion cuidadosa con varilla. Si no se hubiera producido la gelificacion

después de 12 horas, se agregan unas gotas de acido lactico.

8.3.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de geles (en la pagina
28)
8.3.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.3.5.1. Envasado

Se envasa en tarro opaco o tubo de pléstico.

8.3.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe mantener protegido de la luz y a temperatura inferior a 30 °C.
8.3.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel viscoso, incoloro y casi transparente.
8.3.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.3.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza en el tratamiento sintomatico de las lesiones cutaneas de la psoriasis, también esta
indicado en dermatitis del cuero cabelludo.
8.3.8.1. Posologia:

Se debe aplicar en la zona a tratar de 1 a 3 veces al dia.
8.3.9. REACCIONES ADVERSAS

Puede ocasionar inflamacion, irritacion, escozor, prurito o descamacion, pudiendo producir
dermatitis si se aplica repetidamente sobre la piel. En tratamientos prolongados pueden aparecer
alteraciones atroficas de la piel, pérdida de colageno, estrias dérmicas, hipertricosis,
telangiectasia, alteraciones pigmentarias, retraso de la cicatrizacién de heridas, erupcién
acneiforme y esclerodermia. Cuando se usa sobre grandes superficies, con vendaje oclusivo o a
dosis muy elevadas, puede producirse absorcion sistémica con riesgo de toxicidad.

8.3.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
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Si aparecen signos de infeccién como dolor, eritema o pus, es necesario consultar con el médico.
Se absorbe rapidamente a través de la piel y se excreta lentamente por la orina, no debiéndose
emplear en areas extensas, durante periodos prolongados, a concentraciones elevadas o sobre piel
inflamada o erosionada, debido al peligro de absorcion e intoxicacion sistémica, principalmente
en nifos y en pacientes con insuficiencia hepética o renal. Se debe utilizar con precaucion en
pacientes diabéticos o con alteraciones de la circulacién periférica. No se debe utilizar en casos
de alergia a salicilatos o corticoides. No se debe aplicar sobre zonas hiperpigmentadas, verrugas
pilosas, verrugas de la cara 0 mucosas. No se pueden utilizar vendajes oclusivos, salvo indicacion
médica. Es necesario evitar el contacto con los 0jos y membranas mucosas. Si esto ocurriera, es
necesario lavar con abundante agua durante unos 15 minutos. Esta contraindicado en nifios
menores de dos afios. Debe evitarse su uso simultdneo con otras preparaciones que contengan
sustancias queratoliticas o exfoliantes, limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con
efecto desecante u otros medicamentos topicos, salvo por prescripcion médica. Se recomienda
precaucion si se utilizan simultineamente medicamentos que contengan salicilatos, ya que si se
produjera una absorcion sistémica significativa aumenta el riesgo de salicilismo, que se
caracteriza por confusion, mareos, cefalea severa y continua, acufenos y taquicardia.
8.3.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Se debe emplear sobre la superficie afectada limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrirlay
sin frotar, aplicando el preparado con la punta de los dedos y procurando que no se extienda a
zonas colindantes sanas. Se deben lavar inmediatamente las manos tras la aplicacion, a menos
que éstas estén sometidas a tratamiento. Existen otras formulaciones con las mismas indicaciones
y distintas concentraciones (2-10%) de acido salicilico. Este medicamento contiene una sustancia
susceptible de producir un resultado positivo en un control de dopaje.

8.3.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39)
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8.4.CREMA DE ERITROMICINA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 346)
8.4.1. NOMBRE: Crema de eritromicina.
8.4.2. SINONIMOS
8.4.3. COMPOSICION

8.4.3.1. Formula patrén (2%)

Eritromicina 290
Excipientes:
Etanol 96% C.S.

Emulsion O/A no idnica 1 c.s.p. 100 g

8.4.3.2. Materias primas

Tabla 25. Materias primas de crema de eritromicina.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Eritromicina RFE Mon. ° 0179
Etanol 96% RFE Mon. ° 1317

Emulsion O/A no idnica 1
Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.4.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos gque se indican.
8.44. METODOLOGIA

Elaboracion de emulsiones (en la pagina 32)
8.4.4.1. Método especifico

Se prepara la emulsion O/A no idnica 1y al final se incorpora la eritromicina disuelta en un poco
de etanol 96%.
8.4.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de emulsiones (en la
pégina 32)
8.45. ENVASADO Y CONSERVACION

8.4.5.1. Envasado

Se envasa en recipiente opaco.

8.4.5.2. Condiciones de conservacion
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Se debe conservar protegido de la luz y a una temperatura inferior a 30 °C.
8.4.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema blanca muy consistente.
8.4.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.4.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Tratamiento tépico del acné vulgar.
8.4.8.1. Posologia:

Se debe aplicar 2 veces al dia sobre la zona a tratar.
8.4.9. REACCIONES ADVERSAS

En las primeras aplicaciones puede aparecer irritacion con o sin descamacion, por lo que en pieles
sensibles se recomienda empezar con una aplicacion al dia. Mas raramente pueden aparecer
dermatitis por contacto y fotodermatitis.
El tratamiento debe ser suspendido en el caso de que el paciente experimente algun episodio de
hipersensibilidad.

8.4.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Se debe evitar el contacto con mucosas y 0jos. No se han realizados estudios adecuados que
aseguren su uso en el embarazo y en la lactancia. Estd contraindicado en casos de
hipersensibilidad a eritromicina.

8.4.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Este antibi6tico puede provocar sensibilizacion alérgica en el paciente.
8.4.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.5.GEL ANESTESICO DE LIDOCAINA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag.
349)
8.5.1. NOMBRE: Gel anestésico de lidocaina.
8.5.2. SINONIMOS
8.5.3. COMPOSICION

8.5.3.1. Férmula patrén (1%)

Hidrocloruro de Lidocaina lg

Excipientes:

Carmelosa sodica 29
Glicerol 10g

Agua purificada c.s.p.100g

8.5.3.2. Materias primas

Tabla 26. Materias primas de gel anestésico de lidocaina.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Hidrocloruro de Lidocaina RFE Mon. ° 0227
Carmelosa sddica RFE Mon. ° 0472
Glicerol RFE Mon. ° 0496
Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.5.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.5.4. METODOLOGIA

Elaboracién de geles (en la pagina 28).
8.5.4.1. Método especifico

1. Sedisuelve la lidocaina en el agua y se calienta en bafio de agua (50-70 °C).
2. Se hace una pasta homogénea con la carmelosa sédica y la glicerina.
3. Seafiade la pasta sobre la disolucién de lidocaina, en caliente, agitando hasta que alcance

la temperatura ambiente.

8.5.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de geles (en la pagina
28).
8.5.5. ENVASADO Y CONSERVACION
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8.5.5.1. Envasado

Se envasa en tubos de plastico.

8.5.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
8.5.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel transparente.
8.5.7. PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez, en condiciones dptimas de conservacion, es de 3 meses.
8.5.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Est4 indicado como anestésico local para el alivio sintomético del prurito y dolor asociado a
guemaduras leves, picaduras y hemorroides. También se utiliza en exploraciones de boca, laringe,
nariz y del tracto urinario.

8.5.8.1. Posologia:

Una aplicacion sobre la zona afectada 3-4 veces al dia.
8.5.9. REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente puede producir reacciones alérgicas como urticaria, edema, dermatitis de
contacto y reacciones anafilacticas. Se han descrito casos de metahemoglobinemia, a pesar de ser
de aplicacion tépica y existir baja absorcion.

8.5.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Si se ha aplicado en la boca no se debe comer ni beber hasta que se pase el efecto (por lo menos

media hora), para evitar atragantamientos o mordeduras de la lengua. La aplicacion en areas

extensas de la piel aumenta la absorcién sistémica, por lo que ha de controlarse en los pacientes

con epilepsia, bloqueo cardiaco, bradicardia, insuficiencia hepética, porfiria o siempre que se use

en ancianos o nifios.

No se debe aplicar sobre los 0jos, ni en zonas infectadas de la piel. Estad contraindicado en

pacientes alérgicos a anestésicos locales tipo amida, ya que existe el riesgo de alergia cruzada con

otros anestésicos.

En caso de absorcidn sistémica puede interaccionar con betabloqueantes, antiarritmicos, etc.
8.5.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en un control

de dopaje.
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8.5.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.6. CREMA DE HIDROCORTISONA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 371)
8.6.1. NOMBRE: Crema de hidrocortisona.
8.6.2. SINONIMOS
8.6.3. COMPOSICION

8.6.3.1. Foérmula patrén (0,5%)

Hidrocortisona 05¢g
Excipientes:
Propilenglicol C.S.

Emulsion O/A no iénica 2 c.s.p. 100,09

8.6.3.2. Materias primas

Tabla 27. Materias primas de crema de hidrocortisona.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Hidrocortisona RFE Mon. ° 0335
Propilenglicol RFE Mon. ° 0430
Emulsion O/A no ionica2 | FN/2003/EX/011

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.6.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.64. METODOLOGIA

Elaboracion de emulsiones (en la pagina 32).
8.6.4.1. Método especifico

Para incorporar el principio activo a la emulsién O/A no idnica 2 se pulveriza en mortero, se
dispersa en la minima cantidad necesaria de propilenglicol y se afiade la emulsién ya fria,
homogeneizando bien con espatula la mezcla final.

8.6.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de emulsiones (en la
pagina 32).
8.6.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.6.5.1. Envasado

Se envasa en tarro de plastico (PVC) para crema con obturador o con tapon precinto.

8.6.5.2. Condiciones de conservacion
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Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C, con el envase bien cerrado y protegido de la luz.
8.6.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema de consistencia semisolida, blanca, brillante y untuosa al tacto.
8.6.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.6.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Esté indicado en el tratamiento tdpico sintomatico de eczemas, dermatitis cutaneas y de lesiones
cutaneas inflamatorias y/o alérgicas.
8.6.8.1. Posologia:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se debe aplicar tres veces al dia sobre la zona a tratar.
Nifios menores de 12 afios: se debe aplicar una o dos veces al dia. La aplicacion en nifios debe
realizarse siempre bajo supervisién médica.

8.6.9. REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden producir alteraciones atréficas de la piel, pérdida de colageno,
estrias dérmicas, hipertricosis, telangiectasia y desordenes pigmentarios, retraso de cicatrizacién
de heridas, erupcion acneiforme y esclerodermia. Si se utiliza este medicamento en &reas extensas,
durante periodos prolongados o con curas oclusivas existe riesgo de que se presenten efectos
sistémicos propios de los corticoides.

8.6.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel erosionada porque existe riesgo de absorcion sistémica
e irritacion cutanea. Debe utilizarse con precaucion si se aplica en areas extensas o durante
periodos prolongados o con curas oclusivas o pafales por el riesgo de aparicion de efectos
sistémicos. La administracion cronica en nifios puede interferir en su crecimiento y desarrollo,
recomendandose por ello extremar la precaucion en estos casos. Durante el embarazo no se
recomienda su aplicacidén en areas extensas y durante periodos prolongados por el riesgo de
absorcion sistémica del preparado. Se desconoce si la hidrocortisona se excreta por leche materna,
por lo que debe utilizarse con precaucion durante la lactancia. Si se presenta una infeccion
dermatoldgica bacteriana o fungica asociada se debe administrar el tratamiento antibidtico
especifico. Esta contraindicado en casos de alergia a los corticoides, en infecciones de origen
virico (varicela, herpes simple, herpes zoster) o procesos tuberculosos y luéticos en la zona de
tratamiento.
8.6.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
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Sustancia susceptible de producir un resultado positivo en un control de dopaje.
8.6.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.7.GEL DE METRONIDAZOL (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 394)
8.7.1. NOMBRE: Gel de metronidazol.
8.7.2. SINONIMOS
8.7.3. COMPOSICION

8.7.3.1. Formula patrén (1%)

Metronidazol 1lg
Excipientes:

Propilenglicol C.S.

Gel neutro c.s.p.100g

8.7.3.2. Materias primas

Tabla 28. Materias primas de gel de metronidazol.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Metronidazol RFE Mon. ° 0675
Propilenglicol. RFE Mon. ° 0430
Gel neutro FN/2003/EX/020

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.7.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.74. METODOLOGIA

Elaboracion de geles (en la pagina 28).
8.7.4.1. Método especifico

Se dispersa el metronidazol en la minima cantidad de propilenglicol necesaria para obtener una
pasta homogénea a la que se adiciona poco a poco el gel neutro, mezclando con el pistilo.
8.7.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de geles (en la pagina
28).
8.7.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.7.5.1. Envasado

Se envasa en tubo o en tarro.

8.7.5.2. Condiciones de conservacion
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Se debe proteger de la luz y conservar a temperatura inferior a 30 °C.
8.7.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel transparente.
8.7.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.7.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Acné vulgar y rosacea.
8.7.8.1. Posologia:

Se debe aplicar en la lesion limpia y seca dos veces al dia. La duracién maxima del tratamiento
es de dos meses.
8.7.9. REACCIONES ADVERSAS

Puede producir hipersensibilidad: rash cutaneo, prurito o enrojecimiento leve de la piel y
sequedad moderada.
8.7.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Se debe evitar el contacto con los o0jos. Dado que el metronidazol se absorbe y pasa a circulacion
sistémica, se debe evaluar la relacion riesgo/beneficio del uso del metronidazol en forma topica
en personas con antecedentes de discrasias sanguineas. No se recomienda su uso en embarazo y
lactancia. Su seguridad en el embarazo no esta suficientemente documentada, por lo que s6lo
debera utilizarse cuando sea estrictamente necesario. Durante la lactancia debera considerarse la
importancia del tratamiento para la madre, para decidir si se interrumpe la lactancia o el
tratamiento. Esta contraindicado en caso de hipersensibilidad al metronidazol o a cualquier
ingrediente de la formula. Al ser de aplicacién tdpica las interacciones con otros medicamentos
son poco probables; de todas formas, debera tenerse en cuenta su prescripcién conjunta con
anticoagulantes.

8.7.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

8.7.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.8.GEL DE TRETINOINA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 402)
8.8.1. NOMBRE: Gel de tretinoina.
8.8.2. SINONIMOS: Gel de tretinoino. Gel de &cido retinoico.
8.8.3. COMPOSICION

8.8.3.1. Férmula patrén (0,025%)

Tretinoina 25 mg
Excipientes:
Butilhidroxitolueno 20 mg

Gel neutro hidroalcohdlico c.s.p. 100 g

8.8.3.2. Materias primas

Tabla 29. Materias primas de gel de tretinoina.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Tretinoina 25 mg RFE Mon. ° 0693
Butilhidroxitolueno RFE Mon. ° 0581
Gel neutro hidroalcohdlico FN/2003/EX/021

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.8.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.84. METODOLOGIA

Elaboracion de geles (en la pagina 28).
8.8.4.1. Método especifico

1. Se prepara el gel neutro hidroalcohdlico segln se describe en la monografia.
2. Enel Gltimo paso de la elaboracidn del gel, antes de adicionar el etanol 96%, se disuelven

la tretinoina y el butilhidroxitolueno en el alcohol.

8.8.4.2. Entorno

La temperatura del entorno debe ser inferior a 25 °C y la humedad relativa < 60%. Se deben
realizar todas las operaciones tan rapido como sea posible y tomar las medidas adecuadas para la
proteccion del manipulador.

8.8.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.8.5.1. Envasado

Se envasa en tubo de aluminio.
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8.8.5.2. Condiciones de conservacion

Debe conservarse protegido de la humedad y a una temperatura inferior a 25 °C.
8.8.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel compacto opaco de color amarillento mas 0 menos intenso.
8.8.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez del preparado es de 1 mes.
8.8.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza en el tratamiento cutaneo del acné comedogénico y como tratamiento coadyuvante del
fotoenvejecimiento cutaneo.
8.8.8.1. Posologia:

Se debe aplicar sobre la zona afectada 1 0 2 veces al dia.
8.8.9. REACCIONES ADVERSAS

El &cido retinoico es irritante para la piel. Su aplicacion cutanea puede causar urticaria transitoria
y sensacion de quemazon; su uso normal produce eritema leve y descamacion cutanea similar a
una quemadura solar.
Segun la sensibilidad individual pueden aparecer edema, ampollas y costras. Una aplicacién
excesiva origina eritema grave, descamacion y malestar, no incrementando su eficacia. Pueden
darse casos de fotosensibilidad, hiperpigmentacion e hipopigmentacion. Estos sintomas
solamente requieren atencién meédica si son persistentes 0 muy aparatosos. Los efectos
secundarios de la tretinoina son reversibles, desapareciendo al interrumpirse la terapia; sin
embargo, la hiper o hipopigmentacion pueden permanecer durante meses.
Puede producirse exacerbacion del acné durante el tratamiento precoz, ya que, debido a su
mecanismo de accion, hace que vayan aflorando los comedones ocultos; la respuesta terapéutica
suele ser evidente al cabo de 6-8 semanas. Una vez controlado el problema debe reducirse la
frecuencia de su empleo.

8.8.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No se debe emplear cerca de mucosas, 0jos, boca y nariz, ni sobre heridas abiertas o afecciones
cutaneas que lleven consigo la desaparicion del epitelio, tales como eczemas, quemaduras solares,
excoriaciones, etc.

Ha de evitarse 0 minimizarse la exposicion al sol o a lamparas solares, para que no se originen
guemaduras. Si esto no fuera posible, debe usarse una crema con filtro solar o vestir ropa

protectora sobre el &rea tratada.
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Esté contraindicado en pacientes con antecedentes de epitelioma, mujeres embarazadas, madres
lactantes e individuos alérgicos a la vitamina A y derivados. Se desaconseja la aplicacion
concomitante de otros tratamientos cutaneos, cosméticos y maquillaje, especialmente agentes
queratoliticos, astringentes, asi como la utilizacién excesiva de jabon y el uso de productos
depilatorios.

8.8.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Se debe emplear sobre la superficie afectada limpia y seca, esperando 30 minutos entre el lavado
y laaplicacion. Es necesario utilizar en cantidad suficiente para cubrir la zona afectada, realizando
un ligero masaje, procurando que no se extienda a zonas colindantes sanas.
Es preciso lavar inmediatamente las manos después de su uso, a menos que estas se estén
sometiendo a tratamiento. Se debe evitar el contacto con los 0jos y membranas mucosas. Si esto
ocurriera, es necesario lavar inmediatamente con abundante agua durante unos 15 minutos.
No se pueden utilizar vendajes oclusivos, salvo indicacion médica.

8.8.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.9.ACEITE SALICILIADO CON ALCOHOL (Ministerio de Sanidad, 2019,
pag. 445)
8.9.1. NOMBRE: Aceite salicilado con alcohol.
8.9.2. SINONIMOS Aceite salicilico con alcohol.
8.9.3. COMPOSICION

8.9.3.1. Férmula patrén (5%)

Acido salicilico 59
Excipientes:

Etanol anhidro 159
Aceite de oliva virgen 80¢

8.9.3.2. Materias primas

Tabla 30. Materias primas de aceite salicilado con alcohol.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Acido salicilico RFE Mon. ° 0366
Etanol anhidro RFE Mon. ° 1318
Aceite de oliva virgen RFE Mon. ° 0518

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.9.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.9.4. METODOLOGIA

Elaboracién de soluciones (en la pagina 22)
8.9.4.1. Método especifico

Se disuelve el acido salicilico en el alcohol absoluto y se afiade después el aceite de oliva,
mezclando enérgicamente.
8.9.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracién de soluciones (en la
pagina 22)
8.9.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.9.5.1. Envasado

Se envasa en frasco de cristal topacio.

8.9.5.2. Condiciones de conservacion
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Se debe conservar protegido de la luz y la humedad, y a temperatura inferior a 25 °C.
8.9.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Se debe obtener una solucién limpida, translicida y de color amarillo.
8.9.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.

8.9.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza en el tratamiento de las lesiones hiperqueratdsicas del cuero cabelludo (dermatitis
seborreica y psoriasis).
8.9.8.1. Posologia:

Se aplica por la noche en la zona a tratar y se retira a la mafiana siguiente usando un champu

neutro para la piel. Se emplea sobre la superficie afectada limpia y seca, en cantidad suficiente

para cubrirla y sin frotar, aplicando el preparado con la punta de los dedos, procurando que no se

extienda a zonas colindantes sanas. Se deben lavar las manos inmediatamente tras su aplicacion.
8.9.9. REACCIONES ADVERSAS

Por via cutanea actia como irritante suave y puede ocasionar dermatitis si se aplica repetidamente
sobre la piel sana. Puede dar lugar a reacciones alérgicas.
8.9.10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Es preciso respetar estrictamente las dosis y pautas de administracién recomendadas. Si aparecen
signos de infeccion como dolor, eritema o pus, es necesario consultar con el médico. Debe evitarse
su uso simultaneo con otras preparaciones que contengan sustancias queratoliticas o exfoliantes,
limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con efecto desecante u otros medicamentos
topicos, salvo por prescripcion médica. Se debe evitar el contacto con los 0jos y mucosas. No se
pueden utilizar vendajes oclusivos, salvo indicacion médica. No se debe utilizar en casos de
alergia a salicilatos.

Estd contraindicado en nifios menores de 2 afios, y en nifios mayores debe utilizarse con
precaucion. Se recomienda precaucion si se utilizan simultaneamente medicamentos que
contengan salicilatos, ya que si se produjera una absorcion sistémica significativa aumentaria el
riesgo de salicilismo, que se caracteriza por confusion, mareos, cefalea severa y continua,
acufenos y taquicardia.

8.9.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
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En caso de contacto con los 0jos y mucosas, es necesario lavar con abundante agua durante unos
15 minutos.
8.9.12. ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.10. VASELINA MENTOLADA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 526)
8.10.1. NOMBRE: Vaselina mentolada.
8.10.2. SINONIMOS Pomada mentolada, pomada de mentol.
8.10.3. COMPOSICION

8.10.3.1. Férmula patrdn (5%)

Mentol Racémico 1lg
Excipientes:
Vaselina Filante csp 100 g

8.10.3.2. Materias primas

Tabla 31. Materias primas de vaselina mentolada.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Mentol Racémico RFE Mon. ° 0623
Vaselina Filante British Pharmacopoeia White Soft Paraffin)

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.10.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.10.4. METODOLOGIA

Elaboracion de pomadas (en la pagina 25)
8.10.4.1. Método especifico

Se pulveriza el mentol en un mortero y se incorpora a la vaselina filante, trabajando con el pistilo
hasta la perfecta interposicién de ambos componentes.
8.10.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracién de pomadas (en la
pégina 25)
8.10.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.10.5.1. Envasado

Se envasa en tarro opaco o tubo metalico.

8.10.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe conservar protegido de la luz y la humedad, y a temperatura inferior a 25 °C.
8.10.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO
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Es una pomada de color blanco brillante, untuosa al tacto y con olor a mentol.
8.10.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.10.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Esté indicado para la eliminacion de costras y escoriaciones de la piel. También se usa como
antipruriginoso en diversas dermatitis y eczemas asociados a prurito y en picaduras de insectos.
8.10.8.1. Posologia:

Se debe aplicar una capa de producto sobre la zona afectada 2 veces al dia.
8.10.9. REACCIONES ADVERSAS

Puede producir dermatitis de contacto. La aplicacién en las fosas nasales puede originar apnea y
colapso en nifios menores de 2 afios.
8.10.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.
No se debe aplicar sobre heridas abiertas, mucosas, dermatosis inflamatorias agudas y/o
subagudas.

8.10.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

8.10.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.11. ACEITE SALICILADO SIN ALCOHOL (Ministerio de Sanidad,
2019, pag. 449)
8.11.1. NOMBRE: Aceite salicilado sin alcohol.
8.11.2. SINONIMOS: Aceite salicilico sin alcohol. Solucion oleosa de &cido salicilico.
8.11.3. COMPOSICION

8.11.3.1. Formula patron (5%)

Acido salicilico 59
Excipientes:

Aceite de ricino virgen 50¢
Aceite de oliva virgen c.s.p. 100 g

8.11.3.2. Materias primas

Tabla 32. Materias primas de aceite salicilado sin alcohol

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Acido salicilico RFE Mon. ° 0366
Aceite de ricino virgen RFE Mon. ° 0051
Aceite de oliva virgen RFE Mon. ° 0518

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.11.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.11.4. METODOLOGIA

Elaboracién de soluciones (en la pagina 22).
8.11.4.1. Método especifico

En caso necesario, se debe triturar el acido salicilico.
Se disuelve el &cido salicilico en el aceite de ricino calentando en bafio de agua a unos 50 °C.
Una vez solubilizado, se adiciona el aceite de oliva, se homogeneiza mediante agitacion y se deja
enfriar.

8.11.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de soluciones (en la
pagina 22).
8.11.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.11.5.1. Envasado
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Se envasa en frasco topacio.

8.11.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe conservar protegido de la luz y la humedad, y a temperatura inferior a 25 °C.
8.11.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solucion oleosa transparente de color amarillo verdoso.
8.11.7. PLAZO DE VALIDEZ

El plazo de validez en condiciones Gptimas de conservacion es de 3 meses.
8.11.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza en el tratamiento de las lesiones hiperqueratosicas del cuero cabelludo (dermatitis
seborreica y psoriasis).
8.11.8.1. Posologia:

Se aplica por la noche en la zona afectada y se retira a la mafiana siguiente usando un champu

neutro para la piel. Se emplea sobre la superficie afectada limpia y seca, en cantidad suficiente

para cubrirla y sin frotar, aplicando el preparado con la punta de los dedos, procurando que no se

extienda a zonas colindantes sanas. Se deben lavar inmediatamente las manos tras su aplicacion.
8.11.9. REACCIONES ADVERSAS

Por via cutanea actia como irritante suave y puede ocasionar dermatitis si se aplica repetidamente
sobre la piel sana. Puede dar lugar a reacciones alérgicas.
8.11.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Es preciso respetar estrictamente las dosis y pautas de administracion recomendadas. Si aparecen
signos de infeccion como dolor, eritema o pus, es necesario consultar con el médico. Debe evitarse
su uso simultaneo con otras preparaciones que contengan sustancias queratoliticas o exfoliantes,
limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con efecto desecante u otros medicamentos
topicos, salvo por prescripcion medica. Se debe evitar el contacto con los 0jos y mucosas.
No se pueden utilizar vendajes oclusivos, salvo indicacion médica.
No se debe utilizar en casos de alergia a salicilatos. Esta contraindicado en nifios menores de 2
afios, y en nifios mayores debe utilizarse con precaucion. Se recomienda precaucion si se utilizan
simultdneamente medicamentos que contengan salicilatos, ya que si se produjera una absorcion
sistémica significativa aumentaria el riesgo de salicilismo, que se caracteriza por confusion,
mareos, cefalea severa y continua, actfenos y taquicardia.

8.11.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

8.11.12.ETIQUETADO
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La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.12. PASTA AL AGUA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 491)
8.12.1. NOMBRE: Pasta al agua.
8.12.2. SINONIMOS
8.12.3. COMPOSICION

8.12.3.1. Formula patrén (100 g)

Oxido de zinc 259
Talco 25¢
Excipientes:

Glicerol 25¢
Agua purificada 25¢

8.12.3.2. Materias primas

Tabla 33. Materias primas de pasta al agua.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Oxido de zinc RFE Mon. ° 0252
Talco RFE Mon. ° 0438
Glicerol RFE Mon. ° 0496
Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.12.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.12.4. METODOLOGIA

Elaboracién de pastas (en la pagina 19).
8.12.4.1. Método especifico

Se mezclan el agua y el glicerol.
Se pulverizan finamente el talco y el éxido de zinc y se afiaden a la mezcla anterior agitando hasta
conseguir una pasta fina y homogénea.

8.12.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de pastas (en la pagina
19).
8.12.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.12.5.1. Envasado
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Se envasa en frasco de plastico de cierre hermético.

8.12.5.2. Condiciones de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
8.12.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pasta viscosa de color blanco.
8.12.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conservacion el periodo de validez es de 3 meses.
8.12.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se utiliza en uso cutaneo como astringente y desecante en dermatosis exudativas del intértrigo,
eczemas, impétigo, Ulceras varicosas y prurito.
Aplicar la cantidad necesaria para tratar la zona afectada una o dos veces al dia.

8.12.9. REACCIONES ADVERSAS

Puede producir lesiones granulomatosas en heridas abiertas y reacciones alérgicas. En caso de

ingestion accidental el zinc puede producir anemia y resultar corrosivo por formarse el ZnCl,, y

el glicerol puede producir: cefalea, nauseas, hiperglucemia, arritmias y coma.
8.12.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Esta contraindicado en personas con alergia a algunos de los componentes.
8.12.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Puede usarse para reducir la sensacion de calor de las zonas inflamadas. Es una férmula de uso
externo que puede usarse como excipiente para otras formulaciones topicas. Si se observa la
separacion de una capa liquida, se debe remover antes de usar.

8.12.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.13. VASELINA SALICILICA (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 543)
8.13.1. NOMBRE: Vaselina salicilica.
8.13.2. SINONIMOS
8.13.3. COMPOSICION

8.13.3.1. Férmula patrdn (5%)

Acido salicilico 59
Excipientes:

Parafina liquida 39
Parafina filante c.s.p. 100 g

8.13.3.2. Materias primas

Tabla 34. Materias primas de vaselina salicilica.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR

Acido salicilico RFE Mon. ° 0366

Parafina liquida RFE Mon. ° 0239

Parafina filante Farmacopea Britanica (White soft paraffin)

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.13.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.13.4. METODOLOGIA

Elaboracion de pomadas (en la pagina 25).
8.13.4.1. Método especifico

En un mortero de vidrio, se pulveriza finamente el &cido salicilico y se dispersa en la parafina

liquida.

Se afiade, poco a poco, la parafina filante y se mezcla hasta obtener un preparado homogéneo.
8.13.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de pomadas (en la
pagina 25).
8.13.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.13.5.1. Envasado

En envases bien cerrados.

8.13.5.2. Condiciones de conservacion
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Debe conservarse a temperatura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
8.13.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada blanca o blanca-amarillenta, en la que no debe detectarse la presencia de cristales.
8.13.7. PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones optimas de conservacion es de 3 meses.
8.13.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

La principal indicacion es como queratolitico para el tratamiento de papilomas, hiperqueratosis y
otras hiperplasias cutaneas. Procesos descamativos de la piel tales como, psoriasis, ictiosis y
eczema hiperqueratosico.
Las concentraciones de uso méas frecuente se encuentran entre el 2% y el 6% para el uso en
dermatitis seborreica y psoriasis. En ictiosis se utiliza en concentraciones que oscilan del 0,5% al
6%. Concentraciones del 5% al 17% son seguras y efectivas para el tratamiento de verrugas
comunes y plantares.
En concentraciones de hasta el 40% en hiperqueratosis cutaneas y otras hiperplasias. Posologia:
Aplicar sobre la zona afectada 2 o 3 veces al dia.

8.13.9. REACCIONES ADVERSAS

El &cido salicilico puede dar lugar a reacciones alérgicas, incluyendo urticaria, anafilaxia y
eritema multiforme.
Actlia como irritante suave, por lo que, cuando se usa a altas concentraciones se puede producir
irritacion local e inflamacion, pudiendo producir dermatitis si se aplica repetidamente sobre la
piel. Cuando se usa sobre grandes superficies, con vendaje oclusivo o a dosis muy elevadas, puede
producirse absorcion sistémica con riesgo de toxicidad.

8.13.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaucion en pacientes diabéticos o con alteraciones de la circulacién
periférica. Se absorbe rapidamente a través de la piel y se excreta lentamente por la orina, no
debiéndose emplear en areas extensas, periodos prolongados, a concentraciones elevadas o sobre
piel inflamada o erosionada, debido al peligro de absorcion e intoxicacion sistémica,
principalmente en nifios y pacientes con la funcidn hepética o renal alterada.

No se debe utilizar en nifios menores de 2 afios. Esta contraindicado en zonas pigmentadas,
verrugas pilosas, verrugas faciales, genitales o en mucosas, cualquier area infectada, asi como en
pacientes sensibles al acido salicilico. No se pueden utilizar vendajes oclusivos, salvo indicacion
médica.

Debe evitarse su uso simultaneo con otras preparaciones que contengan sustancias queratoliticas

o exfoliantes, limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con efecto desecante u otros
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medicamentos tépicos, salvo por prescripcién médica. Se recomienda precaucion si se utilizan
simultdneamente medicamentos que contengan salicilatos, ya que si se produjera una absorcién
sistémica significativa aumentaria el riesgo de salicilismo, que se caracteriza por confusion,
mareos, cefalea severa y continua, actfenos y taquicardia.

8.13.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Evitar el contacto con la ropa, plasticos, madera y metales. Esta formulacion es para uso topico.
Se debe evitar el contacto con ojos, cara, genitales y membranas mucosas. Antes de aplicar el
preparado, es necesario proteger con vaselina la zona de la piel que circunda la lesién. La
concentracion de acido salicilico de esta formulacién puede variar entre 0,5% y 5%. La actividad
queratolitica del acido salicilico es utilizada para potenciar el efecto de ciertos medicamentos
topicos, tales como, antralina, brea de hulla y corticoides, incrementando su penetracién dentro
de la piel.
8.13.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.14. SOLUCION DE SULFATO DE COBRE (Ministerio de Sanidad,
2019, pag. 526)
8.14.1. NOMBRE: Solucion de sulfato de cobre.
8.14.2. SINONIMOS
8.14.3. COMPOSICION

8.14.3.1. Formula patron (0.1%)

Sulfato de cobre pentahidratado 01g
Excipientes:
Agua purificada csp 100 mL

8.14.3.2. Materias primas

Tabla 35. Materias primas de solucién de sulfato de cobre.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Sulfato de cobre pentahidratado RFE Mon. ° 0894
Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.14.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.14.4. METODOLOGIA

Elaboracion de soluciones (en la pagina 22).
8.14.4.1. Método especifico

Se pesa el sulfato de caobre, se disuelve en 3/4 partes de agua y se completa al volumen total con
el resto de agua purificada.
8.14.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de pomadas (en la
pagina 22).
8.14.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.14.5.1. Envasado

Frasco topacio u opaco.

8.14.5.2. Condiciones de conservacion

Debe conservarse a temperatura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
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8.14.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un liquido transparente de color azul celeste palido.
8.14.7. PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez de esta formula en las condiciones dptimas de conservacion es de 3 semanas.
8.14.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Es astringente, antiséptico y fungicida.
Uso cutaneo: tratamiento de impétigo, dermatitis exudativas y costrosas y erupciones.
8.14.8.1. Posologia:

Aplicar 3-4 veces al dia la cantidad necesaria para tratar la zona afectada.
8.14.9. REACCIONES ADVERSAS

La acumulacion de cobre produce alteraciones hematoldgicas (hemdlisis) y complicaciones

renales. Ademas, es hepatotdxico.

En caso de ingestion accidental puede producir alteraciones gastrointestinales graves.
8.14.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No se han descrito contraindicaciones ni interacciones de importancia terapéutica.
8.14.11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Solo para uso cutaneo.
8.14.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.15. AGUA DE ALIBOUR (Ministerio de Sanidad, 2019, pag. 547)
8.15.1. NOMBRE: Agua de Alibour.
8.15.2. SINONIMOS

Agua de Dalibour.
Solucién cuprocincica compuesta.
8.15.3. COMPOSICION

8.15.3.1. Formula patrén (100 ml)

Sulfato de cobre pentahidratado 01g
Sulfato de zinc heptahidratado 049

Alcanfor racémico 01g
Excipientes:

Etanol 96% 1,0ml
Agua purificada c.s.p. 100,0 ml

8.15.3.2. Materias primas

Tabla 36. Materias primas de agua de alibour

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Sulfato de cobre pentahidratado RFE Mon. ° 0894

Sulfato de zinc heptahidratado RFE Mon. N.° 0111
Alcanfor racémico RFE Mon. N.° 0655

Etanol 96% RFE Mon. N.° 1317

Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.15.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.15.4. METODOLOGIA

PN de elaboracion de soluciones.
8.15.4.1. Método Especifico

Se disuelven los dos sulfatos en 3/ 4 partes del agua purificada.
Se disuelve el alcanfor en el etanol.
Se mezcla la solucion de sulfatos con la solucién de alcanfor.

Se completa el volumen total con el resto del agua purificada.

o &~ w0 DN

Se deja en reposo 24 h. y se filtra.
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8.15.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracién de Soluciones
(en la pagina 22).
8.15.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.15.5.1. Envasado

Se envasa en frasco opaco.

8.15.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C.
8.15.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un liquido transparente de color azul celeste muy palido con olor a alcanfor.
8.15.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 semanas.
8.15.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Se emplea en el tratamiento del impétigo, dermatitis, eczemas, lesiones de piel sobre infectadas y
dermatosis exudativas.
8.15.8.1. Posologia:

Aplicar sola o diluida 2 o 3 veces al dia.
8.15.9. REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestion accidental puede producir alteraciones neuroldgicas y gastrointestinales
graves.
8.15.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los componentes.
8.15.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
8.15.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.16. SOLUCION ACUOSA DE CLORHEXIDINA (Ministerio de
Sanidad, 2019, pag. 485)
8.16.1. NOMBRE: Solucion acuosa clorhexidina.
8.16.2. SINONIMOS
8.16.3. COMPOSICION

8.16.3.1. Formula patrén (100 ml)

Digluconato de clorhexidina, disolucién de (20%) 0,5ml
Excipiente:
Agua purificada c.s.p. 100,0 ml

8.16.3.2. Materias primas

Tabla 37. Materias primas de solucién acuosa de clorhexidina
COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
disolucion de digluconato de | RFE Mon. N.° 0658
clorhexidina al 20%

Agua purificada RFE Mon. ° 0008
Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)

8.16.3.3.  Material y equipo

Ningun material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.16.4. METODOLOGIA

PN de elaboracion de soluciones (en la pagina 22).
8.16.5. METODO ESPECIFICO

Se disuelve la cantidad necesaria de disolucion de digluconato de clorhexidina en el agua

purificada.

Nota: la disolucién de digluconato de clorhexidina descrito en la RFE es al 20% en agua.
8.16.5.1. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracion de soluciones
(en la pagina 22).
8.16.6. ENVASADO Y CONSERVACION

8.16.6.1. Envasado

Se envasa en recipientes de vidrio topacio.

8.16.6.2. Condiciones de conservacion
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Se debe conservar protegido de la luz.
8.16.7. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es un liquido transparente e incoloro que no debe presentar ningin precipitado.
8.16.8. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.16.9. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Es un antiséptico cutaneo que se utiliza como desinfectante en pequefias heridas, quemaduras,
Ulceras, acné e impétigo.
8.16.9.1. Posologia:

Se debe aplicar sobre la zona a desinfectar, 2-3 veces al dia.
8.16.10.REACCIONES ADVERSAS

En pacientes con sensibilidad a clorhexidina puede producir irritacion de la piel, urticaria y
reacciones anafilacticas.
8.16.11. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Debera evitarse el contacto con los ojos, excepto en el caso de soluciones diluidas para uso
oftalmico.
Aungue los estudios en animales no han demostrado riesgo fetal, no se han realizado estudios
controlados y adecuados en humanos, por lo que deberé evaluarse la relacion beneficio/riesgo
antes de utilizar este medicamento durante el embarazo.
No se debe aplicar en el oido si existe perforacidn timpanica.
Esta contraindicado en hipersensibilidad a clorhexidina.

8.16.12.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Puede utilizarse como colutorio, a cuyo efecto es conveniente edulcorarlo (por ejemplo, con
sacarina sodica 0,1%).
8.16.13.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.17. CREMA DE CLOTRIMAZOL, DEXAMETASONA Y
NEOMICINA (Callabed, 2011, pag. 3)
8.17.1. NOMBRE: Crema de clotrimazol, dexametasona y neomicina.
8.17.2. SINONIMOS
8.17.3. COMPOSICION

8.17.3.1. Formula patron (100 g)

Clotrimazol 1g
Dexametasona 0.05¢g

Sulfato de Neomicina 0.1-05¢g
Excipiente:

Emulsion O/W c.s.p. 100.0g

8.17.3.2. Materias primas

Tabla 38. Materias primas de crema de clotrimazol, dexametasona y neomicina

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Sulfato de Neomicina RFE Mon. N.° 0197
Dexametasona RFE Mon. N° 0388
Clotrimazol RFE Mon. N° 0757
Emulsiéon O/W FN/2003/EX/010

Fuente: (Ministerio de Sanidad, 2019)
8.17.3.3. Material y equipo

Ningan material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.17.4. METODOLOGIA

PN de elaboracién de pomadas (en la pagina 25).
8.17.4.1. METODO ESPECIFICO

En un mortero de vidrio, se pulveriza finamente el sulfato de neomicina, dexametasona y

clotrimazol y se dispersa en 30 g de emulsion O/W.

Se aflade, poco a poco, la emulsién O/W y se mezcla hasta obtener un preparado homogéneo.
8.17.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracion de pomadas (en
la pagina 25).
8.17.5. ENVASADO Y CONSERVACION
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8.17.5.1. Envasado

En envases bien cerrados.

8.17.5.2. Condiciones de conservacién

Debe conservarse a temperatura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
8.17.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada blanca o blanca-amarillenta, en la que no debe detectarse la presencia de cristales.
8.17.7. PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones 6ptimas de conservacién es de 3 meses.
8.17.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

La principal indicacion es para el tratamiento de pitiriasis alba y pitiriasis versicolor
8.17.8.1. Posologia:

Aplicar sobre la zona afectada 2 o 3 veces al dia.
8.17.9. REACCIONES ADVERSAS

En pacientes con sensibilidad a los componentes puede producir irritacion de la piel, urticaria 'y
reacciones anafilacticas
8.17.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Aplicar en capa fina, sin excederse de la zona dafiada ya que puede producir irritacion.
Lavar las manos antes y después de la aplicacion.

8.17.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

8.17.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.18. CREMA DE VASELINA, HIALURONIDASA Y CAFEINA (Real e
llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla, 2008)
8.18.1. NOMBRE: Crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina,
8.18.2. SINONIMOS
8.18.3. COMPOSICION

8.18.3.1. Formula patron (2%)

Cafeina 59
Hialuronidasa 5¢
Extracto hidroglicolico de fucus 10 ml
Excipientes:

Emulsion O/A no ibnica 1 25¢
Vaselina filante 15¢g
Propilenglicol 59
Metilparabeno 0,08 g
Propilparabeno 0,02 ¢
Agua destilada csp 100 g

8.18.3.2. Materias primas

Tabla 39. Materias primas de crema de vaselina, hialuronidasa y cafeina.

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Cafeina RFE Mon. ° 0267
Hialuronidasa RFE Mon. ° 0912

Extracto hidroglicélico de

fucus

Emulsion O/A noibnical | FN/2003/EX/010

Parafina filante Farmacopea Britanica (White soft paraffin)
Propilenglicol RFE Mon. ° 0430

Metilparabeno RFE Mon. ° 0409

Propilparabeno RFE Mon. ° 0431

Agua purificada RFE Mon. ° 0008

Fuente: Alcivar Yandri, 2021
8.18.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.
8.18.4. METODOLOGIA
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Elaboracién de emulsiones (en la pagina 32)
8.18.4.1. Método especifico

1. En un vaso de precipitado pesar la emulsién O/A no iénica 1 y la parafina filante, la
vaselina filante actiia como emoliente suavizando la piel y prolongando el masaje. Llevar
el vaso a bafio maria a 60-70 °C, agitando con varilla hasta la licuacion de las grasas

2. De la cantidad de agua total, apartar 10 mL para disolver en frio el metilparabeno, el
propilparabeno y la hialuronidasa.

3. En otro vaso poner el resto del agua purificada y calentar hasta ebullicion, cuando el agua
esté a punto de hervir, afiadir la cafeina muy poco a poco y agitar hasta disolucion total,
guedando una solucion transparente (evitar afiadir de golpe pues se apelmaza). Una vez
totalmente disuelta, afiadir el propilenglicol y mezclar bien.

4. Cuando los 2 vasos estén en las condiciones anteriormente descritas afiadir poco a poco
y bajo agitacion permanente la fase grasa sobre la acuosa. Seguir agitando hasta
enfriamiento de la emulsidn y obtener la consistencia de crema.

5. Cuando la crema este fria afiadir poco a poco y bajo agitacién la solucion de hialuronidasa
y conservantes. Después el extracto glicolico de fucus y finalmente afiadir perfume si se
dispone de él.

6. Una vez elaborada la crema, pesarla y completar con agua hasta 100 g, agitar hasta su

perfecta homogenizacion.

8.18.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de emulsiones (en la
pagina 32)
8.18.5. ENVASADO Y CONSERVACION

8.18.5.1. Envasado

Se envasa en recipiente opaco.

8.18.5.2. Condiciones de conservacion

Se debe conservar protegido de la luz y a una temperatura inferior a 30 °C.
8.18.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema blanca muy consistente.
8.18.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
8.18.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA
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Tratamiento tépico de la celulitis.
8.18.8.1. Posologia:

Se debe aplicar 2 veces al dia sobre la zona a tratar.
8.18.9. REACCIONES ADVERSAS

Por contener cafeina, puede producir nerviosismo, insomnio e inquietud.

8.18.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Est& contraindicado en caso de embarazo.
8.18.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
8.18.12.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general
de etiquetado (en la pagina 39).
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8.19. FORMULACION DE KLIGMAN (FAGRON, 2017)
8.19.1. NOMBRE: Formulacion de Kligman.
8.19.2. SINONIMOS

Formula Tridespigmentante
8.19.3. COMPOSICION

8.19.3.1. Formula patron (100 g)

Hidroquinona 59
Tretinoina 01g
Acetdnido de triamcinolona 0.1g
Excipiente:

Acido ascorbico 0.1g

Crema Base Beeler c.s.p. 100.0¢g

8.19.3.2. Materias primas

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Hidroquinona United States Pharmacopoeia.
Tretinoina RFE Mon. N° 0693
Acetdnido de triamcinolona RFE Mon. N° 0533

Acido ascorbico RFE Mon. N° 0253

Crema Base Beeler FN/2003/EX/002

8.19.3.3. Material y equipo

Ningun material especifico distinto al descrito en los procedimientos que se indican.
8.19.4. METODOLOGIA

PN de elaboracion de pomadas (en la pagina 25).

En un mortero de vidrio, se pulveriza finamente la hidroquinona, tretinoina y el Acetdnido de

triamcinolona.

Se afiade a la mezcla el acido ascdrbico y se dispersa en 30 g de crema base Beeler.

Se afiade, poco a poco, la crema base Beeler y se mezcla hasta obtener un preparado homogéneo.
8.19.4.1. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracion de pomadas (en
la pagina 25).
8.19.5. 5. ENVASADO Y CONSERVACION
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8.19.5.1. 5.1 Envasado

En envases bien cerrados.

8.19.5.2. Condiciones de conservacion

Debe conservarse a temperatura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

8.19.5.3. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada blanca o blanca-amarillenta, en la que no debe detectarse la presencia de cristales.
8.19.6. PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones optimas de conservacion es de 1 mes.
8.19.7. INDICACIONES Y POSOLOGIA

La principal indicacion es para el tratamiento de cicatrices pigmentadas, cloasma gravidico e
hiperpigmentacién postinflamatoria.

8.19.7.1. Posologia: Aplicar sobre la zona afectada una vez al dia hasta por 2 meses.
8.19.8. REACCIONES ADVERSAS

En pacientes con sensibilidad a los componentes puede producir irritacion de la piel, urticaria y
reacciones anafilacticas
8.19.9. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Aunque los autores que han utilizado el tratamiento hasta 6 meses y un ano, no han mostrado
efectos secundarios relevantes.

8.19.10.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

8.19.11.ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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8.20. CREMA O/W DE ACIDO FUSIDICO Y TACROLIMUS (Farmacia
Pedro del Rio Pérez, 2019, pag. 5)
8.20.1. NOMBRE: Crema o/w de &cido fusidico y tacrolimus.
8.20.2. SINONIMOS
8.20.3. COMPOSICION

8.20.3.1. Formula patron (100 g)

Acido Fusidico 24
Tacrolimus 01g
Excipiente:

Propilen glicol cs.

Emulsion O/A no ibnica 2 c.s.p. 100,0 g
8.20.3.2. Materias primas:

Tabla 40. Materias primas de crema de acetato de hidrocortisona y fenol

COMPONENTE REFERENCIA ESTANDAR
Acido Fusidico RFE Mon. ° 0798
Tacrolimus United States Pharmacopoeia
Mentol racémico RFE Mon. ° 0623
Oxido de zinc RFE Mon. ° 0252
Propilenglicol RFE Mon. ° 0430
Emulsion O/A no ionica 2 FN/2003/EX/011

Fuente: (Formulario Nacional 2° edicion, 2019)

8.20.3.3. Material y equipo:

Ningun material especifico distinto al previsto en los procedimientos que se indican
8.20.4. METODOLOGIA

Elaboracion de emulsiones (en la pagina 32)
8.20.4.1. Método Especifico:

Para incorporar los principios activos a la emulsion O/A no idnica 2, se pulverizan en mortero, se
interponen en la cantidad minima necesaria de propilenglicol y se afiade la emulsion ya fria,
homogeneizando bien con espatula la mezcla final.

8.20.4.2. Entorno

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en la elaboracion de emulsiones (en la
pégina 32)
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8.20.5. ENVASADO Y CONSERVACION
8.20.5.1. Envasado.

Se envasa en tarro PVC para crema con obturador y con tapdn precinto.

8.20.5.2. Condiciones de Conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C, con el envase bien cerrado y protegido de la
luz.
8.20.6. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

Crema de consistencia semisolida, tipo suspension, blanca y brillante.
8.20.7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses (si lleva conservante).
8.20.8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Esté indicado en el tratamiento topico sintomatico de lesiones cutaneas inflamatorias y/o alérgicas
ocasionadas por estafilococos que cursen con prurito.
8.20.8.1. Posologia:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se debe aplicar una fina pelicula sobre la zona a tratar, 3
veces al dia.
Nifios menores de 12 afos: se debe aplicar 1 o 2 veces al dia.
La aplicacion en nifios debe realizarse siempre bajo supervision médica.
8.20.9. REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden producir alteraciones atréficas de la piel, pérdida de colageno,
estrias dérmicas, hipertricosis, telangiectasia y desordenes pigmentarios, retraso de cicatrizacion
de heridas, erupcion acneiforme y esclerodermia. Si se utiliza este medicamento en areas extensas,
durante periodos prolongados o con curas oclusivas existe riesgo de que se presenten efectos
sistémicos propios de los corticoides.

8.20.10.PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

Esta contraindicado en casos de alergia a los corticoides, en infecciones de origen virico (varicela,
herpes simple, herpes zoster) o procesos tuberculosos y luéticos en la zona de tratamiento.
8.20.11.COMENTARIOS Y OBSERVACIONES
8.20.12.ETIQUETADO
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La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general

de etiquetado (en la pagina 39).
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9. REGISTROS

Tabla 41. Registros de dispensacion de férmulas magistrales.

Logo institucional DISPENSACION FORMULAS MAGISTRALES

Mombre del pacienie:

Fecha de dispensaciin:

Cédula identidad:

Meadico prescripior

Medicamento elaborado

Fecha de Elaboracion

Concentracion Fecha de Caducidad:
Forma farmacéutica: Blaborado por:
Cantidad preparada Dispensado por;

Duraciin de tratamiento

Via de administracin

Dosificacidn prescriia

Dosis preparada;

Forma de adminstracion:

Efecto terapéutico esperado:

Precauciones:

Reacciones adversas mds frecuentes:

Interacciones:

Conservacion:

Fuente: (Ministerio de Salud Publica, 2021, pag. 112)
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Tabla 42. Registros de control de férmulas magistrales y oficinales.

Pote pldstico 100 g D

Zapatoncs

L -
,-,?Sﬁ-fﬂg,%na; REGISTRO DE CONTROL FORMULAS MAGISTRALES Y OFICINALES
Fecha Noml?re del Medicamento Lote Umdan:.les Material utilizado .I.EPI Rea_llzadu Supe.nrlsado
paciente producidas utilizado (Firma) (Firma)
Frasoo vidrio 60 ml |:| Guatas [ |
Frasco vidrio 120 mL |:| ruﬂr::a”"a

Frasco vidrio 60 mL |:
Frasco vidrio 120mL [ |
Pote plastico 100 g I:l

Guates
Mascanlla
el
Zapatonos

Frasco vidrio 60 mL :'
Frasco vidrio 120mL [ |
Pote plastico 100 g I:l

Guates
Mascanlla
Colia
Zapatoncs

Frasco vidrio 60 mL |:|

Guates
Frasco vidrio 120 mL | mascanlla
Pote plastico 100 g l:l Culia
Zapatonoes
Frasco vidrio 60 mL |:| Guatas
Frasco vidrio 120 mL ':'3;”‘”"5 —
Pote plastico 100g [ | Z:p';m nesl ]
Frasco vidrio 60 mL |:| Guates
Frasco vidrio 120 mL z"'ﬂlb_'-"df ila E
Pote plastico 100 g -Lriea
Zapatonos

Frasco vidrio 60 mL |:
Frasco vidrio 120mL [
Pote plastico 100 g :l

Guates
Mascanlla

Culia

Zapatoncs l:l

Fuente: (Ministerio de Salud Publica, 2021, pag. 113)
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