MELATONINA 

Victoria León, Juan Manuel León, farmacéuticos.

Farmacia Victoria y Juan Manuel León, SEVILLA

victorialeon@redfarma.org

DESCRIPCIÓN:

La melatonina o N-acetil-5-metoxitriptamina es una hormona producida en la glándula pineal a partir del aminoácido triptófano. Está relacionada estructuralmente con la serotonina que participa en una gran variedad de procesos celulares, neuroendocrinos y neurofisiológicos. La melatonina se asocia fundamentalmente al control de los ritmos circadianos y a la adaptación al ciclo de luz-oscuridad. También se asocia a un efecto hipnótico o estimulante del sueño y a una serie de acciones que no están del todo demostradas.

En el International Journal of Pharmaceutical Compounding aparece una fórmula que pasamos a transcribir. 

MELATONINA SUSPENSION 1 mg/mL:

Melatonina

  100 mg

Ora-Plus

  50 mL

Ora-Swet
c.s.p.    100 mL

MODUS OPERANDIS:

1. Realizar los cálculos necesarios.

2. Pesar o medir cada componente adecuadamente.

3. En el artículo de la revista parten de una especialidad farmacéutica para elaborar la fórmula. En España esta práctica está prohibida, se debe utilizar la materia prima que está disponible en los proveedores.

4. Añadir aproximadamente 15 mL de Ora-Plus y mezclar hasta formar una pasta fina.

5. Añadir el resto de Ora-Plus lentamente y mezclar bien.

6. Añadir Ora-Sweet hasta alcanzar el volumen final. Agitar hasta homogeneizar.

7. Envasar y etiquetar.

ENVASADO:

Frascos topacio bien cerrados.

ETIQUETADO:

Mantener fuera del alcance de los niños.

Mantener en lugar fresco y seco.

Agitar antes de usar.

CADUCIDAD:

90 días a temperatura ambiente.

CONTROL DE CALIDAD:

Comprobar peso y volumen, pH,  turbidez y propiedades reológicas.

Observar físicamente la estabilidad, coloración, materiales extraños, formación de gas y crecimiento de mohos.

APLICACIÓN AUTORIZADA:

En monoterapia está indicada en el tratamiento a corto plazo del insomnio primario caracterizado por un sueño de mala calidad  en pacientes de más de 55 años.

PROPIEDADES:

Insomnio: 

La secreción nocturna de melatonina está relacionada con el comienzo del sueño fisiológico. Según varios estudios, la administración exógena de melatonina es útil en el tratamiento del insomnio.

Jet-lag:

Varios estudios indican que la melatonina regula el reloj biológico y puede aliviar los síntomas del jet-lag (fatiga, insomnio, cefaleas, irritabilidad, reducción de la inmunidad y dificultades de raciocinio)

Antioxidante y antirradicales libres:

La melatonina es capaz de eliminar los radicales hidroxilo “in vitro”. Su acción puede ser también mediada por otras sustancias. 
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