FÓRMULA DE LA SEMANA

José Manuel Molina Molero – Farmacia Tallón Padial (Granada)

Metronidazol 5 mg/ml 

solución estéril csp 100 ml – 1 vial

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

Fórmula 

Metronidazol…………......…..……….0,500 g

Sodio Cloruro…………………………0,790 g

Sodio fosfato dibásico anhidro………..0,048 g

Ácido cítrico anhidro………………….0,023 g

Agua para inyectable……………csp 100,00 ml

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

Metronidazol: Polvo cristalino ó cristales de coloración blanca ó amarilla pálida. Estable en contacto con el aire pero fotosensible (en contacto con la luz oscurece). Soluble en 100 partes de agua, 200 partes de etanol y 250 de cloroformo. Inodoro ó con olor suave.

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 el metronidazol, el sodio cloruro, el sodio fosfato dibásico anhidro y el ácido cítrico anhidro, 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.

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 un vial cristal topacio empleando una pipeta automática de alta precisión.

6º) Se cierra el vial con tapón de goma y con cierre metálico.

7º) Etiquetado unitario y Acondicionamiento secundario.

Controles

· Aspecto externo: líquido transparente, homogéneo

· Verificación de volumen

· Limpidez: ausencia de partículas en suspensión.

· pH: 4,5 – 7,0

· Osmolaridad: Isotónica con el plasma.

· Esterilidad: Ensayo de esterilidad según Real Farmacopea Española.

· Apirogenicidad: Test de la endotoxina bacteriana.

Conservación

Guardar a temperatura ambiente. No conservar a temperaturas superiores a 25 º C. 

Conservar protegido de la luz.

Caducidad

1 año

Vía de administración

Intravenosa (perfusión intravenosa de 30 – 60 minutos).

Terapéutica

Se utiliza para el tratamiento de infecciones por bacterias anaerobias como Bacteroides fragilis y otras especies de Bacteroides y no Bacteroides como Fusobacterias, Eubacterias, Clostridium y Estreptococos anaerobios.

Por ello se emplea en el tratamiento de septicemia, bacteriemia, infecciones de las heridas operatorias, absceso cerebral, infecciones intraabdominales post-operatorias, absceso pélvico, celulitis pélvica, tromboflebitis séptica, sepsis puerperal, osteomielitis,

meningitis purulenta, gangrena gaseosa, neumonía necronizante, gingivitis aguda ulcerativa…etc.

Asimismo está indicado en la prevención de las infecciones post-operatorias debidas a bacterias anaerobias.

Etiquetado

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

· Solución estéril de Metronidazol 5 mg/ml csp 100 ml. 

· Vía de administración: Intravenosa.

· 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. No congelar.
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INFORMACIÓN AL PACIENTE

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

Fórmula: Solución estéril de Metronidazol 5 mg/ml csp 100 ml

Indicaciones

Se utiliza para el tratamiento de infecciones por bacterias anaerobias como Bacteroides fragilis y otras especies de Bacteroides y no Bacteroides como Fusobacterias, Eubacterias, Clostridium y Estreptococos anaerobios.

Por ello se emplea en el tratamiento de septicemia, bacteriemia, infecciones de las heridas operatorias, absceso cerebral, infecciones intraabdominales post-operatorias, absceso pélvico, celulitis pélvica, tromboflebitis séptica, sepsis puerperal, osteomielitis,

meningitis purulenta, gangrena gaseosa, neumonía necronizante, gingivitis aguda ulcerativa…etc.

Asimismo está indicado en la prevención de las infecciones post-operatorias debidas a bacterias anaerobias.

Posología y duración del tratamiento

En niños mayores de 12 años y en adultos se deben administrar 500 mg de Metronidazol cada 8 horas por perfusión intravenosa (30-60 minutos). El tratamiento por vía intravenosa debe durar como máximo 7 días, pasándose tan pronto como se pueda a la vía oral.

En niños menores de 12 años la dosis es de 20-30 mg/Kg/día por perfusión intravenosa cada 8 – 12 horas.

Normas para la correcta administración

Se debe utilizar en presencia de personal cualificado, preferiblemente bajo la supervisión de un médico, que le indicará en cada momento las instrucciones a seguir.

 Vía intravenosa (perfusión intravenosa 30 – 60 minutos)

Precauciones – Interacciones – Contraindicaciones

· Precaución en caso de trastornos hepáticos graves.

· Precaución en caso de enfermedades agudas ó crónicas graves del sistema nervioso central ó periférico.

· Precaución en caso de trastornos renales graves.

No se recomienda la administración conjunta de metronidazol y disulfiram, ya que existen casos de trastornos mentales debidos a dicha asociación.

Las bebidas y los medicamentos que contienen alcohol no deben consumirse durante el tratamiento con metronidazol hasta, al menos, un día después del mismo, debido a la posibilidad de aparición del denominado “efecto Antabus”, reacción caracterizada por enrojecimiento de la piel, vómitos y taquicardia.

La administración conjunta de metronidazol y medicamentos anticoagulantes orales 

( warfarina, acenocumarol) puede aumentar el riesgo de aparición de hemorragias. 

Existe riesgo de elevación de los niveles en sangre del litio (medicamento para la depresión) y de laciclosporina (medicamento que disminuye las defensas del organismo) cuando estos medicamentos se administran conjuntamente con metronidazol. 

La fenitoína y el fenobarbital (medicamentos antiepilépticos) disminuyen la concentración plasmática de metronidazol al aumentar su eliminación.
  Efectos secundarios
· Trastornos abdominales: Dolor en la parte superior del estómago, náuseas, vómitos, diarrea, inflamación de la mucosa oral, trastornos del sentido del gusto, pérdida de apetito y casos reversibles de inflamación del páncreas (pancreatitis).

· Trastornos del sistema inmunológico: inflamación de pies, manos, garganta, labios y vías respiratorias (angioedema). Reacciones alérgicas graves como shock anafiláctico.

· Trastornos del sistema nervioso: pérdida de sensibilidad en las extremidades, dolor de cabeza, convulsiones, vértigo. Trastornos neurológicos, por ejemplo: confusión, incoordinación de movimiento, trastornos del habla, alteración de la marcha, movimientos involuntarios del ojo y temblores, que pueden desaparecer con la interrupción del tratamiento.

· Trastornos psiquiátricos: confusión y alucinaciones. Comportamiento depresivo.

· Trastornos oculares: visión doble (diplopía), miopía, visión borrosa, disminución de la agudeza visual, cambios en la visión del color. Lesión o inflamación del nervio óptico que puede causar una reducción repentina de la visión en el ojo afectado (neuropatía óptica / neuritis).

· Trastornos de la sangre y del sistema linfático: agranulocitosis o neutropenia (disminución de un tipo de glóbulos blancos, los granulocitos o los neutrófilos respectivamente), y trombocitopenia (reducción del número de plaquetas).

· Trastornos hepatobiliares: alteraciones reversibles anormales en las pruebas del hígado y hepatitis colestática (inflamación del hígado con supresión del flujo de bilis), a veces con coloración amarilla en ojos y piel.

· Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: erupción cutánea, picor, sofocos, urticaria (irritación y picor en la piel) y granos llenos de pus (erupciones pustulares).

· Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: fiebre.
Condiciones de conservación y caducidad

Vial de cristal topacio de 100 ml con tapón de goma y cápsula de aluminio.         Conservar a temperatura ambiente  (25 º C). No congelar.

Caducidad: 1 año.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños

Firma del farmacéutico:

