FÓRMULA DE LA SEMANA

José Manuel Molina Molero – Farmacia Tallón Padial (Granada)

Difenhidramina HCl 50 mg/ml 

solución estéril csp 1 ml – 10 viales

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

Fórmula 

Difenhidramina HCl…………......…..……….0,500 g

Cloruro benzalconio…………………………..0,001 g

Agua para inyectable……………………csp 10,00 ml

Sodio hidróxido ó Ácido Clorhídrico para ajustar pH 5,0 – 6,0.

Material de laboratorio y utillaje

Campana de Flujo laminar, horno, autoclave, pipeta automática de alta precisión, pHmetro, filtro 0,22 micras, Sistema de filtración estéril a vacío, cierra-viales, guantes estériles, mono de trabajo estéril de un solo uso, patucos, balanza de precisión, probeta de vidrio graduada, vaso de precipitados y agitador magnético. 

La elaboración debe realizarse en una sala limpia clase A.

Características físico – químicas y galénicas del principio activo

Difenhidramina: Polvo cristalino blanco, inoloro, fotosensible, fácilmente soluble en agua y en alcohol.

Modus operandi

1º) Se esteriliza el material y el principio activo a utilizar:

· Se introduce el material de vidrio (vasos de precipitado, viales…etc.) en el horno a 250 º C durante 2 horas (previamente lavado con agua apirógena y secado).

· Los tapones de goma para los viales se autoclavan durante 20 minutos a una temperatura de 121 º C.

· Se pesa la difenhidramina y el cloruro benzalconio, dejándose a modo de una fina capa bajo el efecto de la luz UV desgerminizante (esterilización en CFL) durante 2 horas.

2º) Una vez transcurridos los tiempos de esterilización se disuelven los distintos componentes sólidos en la cantidad necesaria de agua para inyectable. El proceso de disolución se realiza bajo la luz UV durante un tiempo aproximado de 20 minutos dentro de la campana de flujo laminar, la cual debe estar situada en una sala blanca clase A.

3º) Posteriormente se comprueba el pH de la solución, ajustándose a 5,0 - 6,0 si es preciso. Completar volumen total.

4º) A continuación se filtra la solución resultante a través de un filtro de 0,22 micras mediante un sistema de filtración estéril a vacío. 

5º) Se envasa la formulación en viales cristal topacio empleando una pipeta automática de alta precisión.

6º) Se cierran los viales con tapones de goma y con cierres metálicos.

7º) Etiquetado unitario y Acondicionamiento secundario.

Controles

· Aspecto externo: líquido transparente, homogéneo

· Verificación de volumen

· Limpidez: ausencia de partículas en suspensión.

· pH: 5,0 – 6,0

· Osmolaridad: Isotónica con el plasma.

· Esterilidad: Ensayo de esterilidad según Real Farmacopea Española.

· Apirogenicidad: Test de la endotoxina bacteriana.

Conservación

Guardar a temperatura ambiente. Conservar a una temperatura de 25 º C ó en frigorífico. 

Conservar protegido de la luz.

Caducidad

6 meses

Vía de administración

Intravenosa ó Intramuscular.

Terapéutica

La difenhidramina es un antihistamínico sedante derivado de la etanolamina, con acción antagonista sobre los receptores H1, que atraviesa la barrera hematoencefálica. También posee acción antialérgica, anticolinérgica, antiemética y antitusiva.

Se utiliza en el alivio sintomático de reacciones alérgicas como angioedema, urticaria,  fiebre del heno, rinitis alérgica perenne ó estacional, conjuntivitis y alteraciones cutáneas con prurito.

Por sus propiedades antieméticas se emplea en el tratamiento y prevención de las náuseas y vómitos por cinetosis, debiendo ser administrado al menos 30 minutos antes del viaje, y también en caso de vértigos.

Se usa en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson y en trastornos extrapiramidales inducidos por medicamentos, debido a sus propiedades antimuscarínicas.

Además posee efectos sedantes centrales pronunciados pudiéndose utilizar como hipnótico en periodos cortos de tiempo en la terapia del insomnio.

Por vía parenteral se emplea como coadyuvante en tratamientos de emergencia en caso de shock anafiláctico y cuando la vía oral no sea posible.

Etiquetado

· Datos de la farmacia: farmacéutico titular, dirección, población y teléfono.

· Solución estéril de Difenhidramina HCl 50 mg/ml csp 1 ml h.i. 10 viales 

· Vía de administración: Intravenosa ó Intramuscular

· Fecha de elaboración:

· Fecha de caducidad:

· Datos del médico: nombre y número de colegiado

· Nombre del paciente

· Conservación: Envase bien cerrado, protegido de la luz y conservado a una temperatura de aproximadamente 25 º C ó en frigorífico. No congelar.
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INFORMACIÓN AL PACIENTE

Datos de la farmacia: farmacéutico titular, dirección, población y teléfono.

Fórmula: Solución estéril de Difenhidramina HCl 50 mg/ml csp 1 ml h.i. 10 viales

Indicaciones

La difenhidramina es un antihistamínico sedante derivado de la etanolamina, con acción antagonista sobre los receptores H1, que atraviesa la barrera hematoencefálica. También posee acción antialérgica, anticolinérgica, antiemética y antitusiva.

Se utiliza en el alivio sintomático de reacciones alérgicas como angioedema, urticaria,  fiebre del heno, rinitis alérgica perenne ó estacional, conjuntivitis y alteraciones cutáneas con prurito.

Por sus propiedades antieméticas se emplea en el tratamiento y prevención de las náuseas y vómitos por cinetosis, debiendo ser administrado al menos 30 minutos antes del viaje, y también en caso de vértigos.

Se usa en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson y en trastornos extrapiramidales inducidos por medicamentos, debido a sus propiedades antimuscarínicas.

Además posee efectos sedantes centrales pronunciados pudiéndose utilizar como hipnótico en periodos cortos de tiempo en la terapia del insomnio.

Por vía parenteral se emplea como coadyuvante en tratamientos de emergencia en caso de shock anafiláctico y cuando la vía oral no sea posible.

Posología y duración del tratamiento

La dosificación habitual tanto por vía intramuscular como por vía intravenosa es de 10 – 50 mg, aunque se han administrado hasta 100 mg. En cualquier caso, no se deben sobrepasar los 400 mg diarios.

Normas para la correcta administración

Se debe utilizar en presencia de personal sanitario cualificado, preferiblemente bajo la supervisión de un médico.

Precauciones – Interacciones – Contraindicaciones

Precauciones: Debido a sus propiedades anticolinérgicas no se aconseja su administración a pacientes con hipertrofia prostática, glaucoma en ángulo cerrado, úlcera péptica estenosada, enfermedades obstructivas de los tractos gastrointestinal ó urinario, asma bronquial y arritmias cardiacas.

También deberá evitarse su utilización durante el embarazo, lactancia, prematuros y recién nacidos.

Al poder disminuir la capacidad de concentración y los reflejos no se aconseja la conducción ni el manejo de maquinaria peligrosa ó de precisión bajo su efecto.

Evitar el consumo de bebidas alcohólicas durante el tratamiento.

En niños puede haber riesgo de alucinaciones y convulsiones por sobredosis. 

Puede enmascarar la posible ototoxicidad producida por otros fármacos, como es el caso de los antibióticos aminoglucósidos.

Interacciones: Puede haber aumento de la actividad sedante por uso concomitante con otros depresores del SNC, como alcohol, barbitúricos…etc.

Sus acciones anticolinérgicas pueden ser potenciadas por otros fármacos con acción anticolinérgica, como antidepresivos tricíclicos, IMAO…etc.

Contraindicaciones: Incompatible su uso concomitante con amfotericina, cefalotina sódica, hidrocortisona sodio succinato, barbitúricos solubles, algunos medios de contraste y soluciones alcalinas ó acidas fuertes.

Efectos secundarios
Somnolencia, alteraciones anticolinérgicas como sequedad de boca, retención urinaria, visión borrosa…etc, que suelen presentarse al comienzo del tratamiento.

Excepcionalmente puede ocasionar confusión mental ó excitación en niños pequeños y ancianos, debilidad, palpitaciones, cefaleas, depresión, erupciones cutáneas y fotosensibilidad.

Condiciones de conservación y caducidad

Viales de cristal topacio de 1 ml con tapón de goma y cápsula de aluminio.         Conservar a temperatura ambiente (25 º C) ó en frigorífico. No congelar.

Caducidad: 6 meses.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños

Firma del farmacéutico:

