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Resumen

Objetivo: ldentificar los medicamentos fotosensibles incluidos en la guia farmacoterapéutica
del hospital y realizar una bisqueda de datos de estabilidad durante el almacenamiento,
reconstitucion y dilucion de los mismos.

Método: La bUsqueda de datos fue a través de las fichas técnicas, informacion aportada por los
laboratorios fabricantes y en algunos casos se recurrio a una busqueda bibliografica mas extensa
(fuentes terciarias y comunicaciones a congresos) que se especifica junto a cada medicamento.
También se realizé una busqueda en la base informatica Pubmed (del 2004 al 2009).

Los medicamentos han sido ordenados alfabéticamente por marca comercial ya que la estabi-
lidad frente a la luz no depende exclusivamente del principio activo. Ocho columnas describen
las caracteristicas principales: nombre comercial, principio activo, laboratorio, condiciones de
almacenamiento, reconstituido y diluido, observaciones y bibliografia.

Resultados: El listado recoge 139 especialidades farmacéuticas fotosensibles, de las 1954 espe-
cialidades incluidas en la GFT (tabla 1).

Conclusiones: La carencia de estudios publicados sobre estabilidad de medicamentos fotosen-
sibles, planteo la necesidad de realizar una revision interna en nuestro hospital.

Es importante que los laboratorios realicen estudios de fotosensibilidad de sus productos y los
resultados consten en la fichas técnicas, para asi disponer de informacion mas accesible y fiable
y para ello resaltamos la necesidad de que la ley lo exija.

© 2010 SEFH. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Review of the stabitlity of photosensitive medications

Abstract

Objectives: ldentify the photosensitive drugs included in the hospital pharmacotherapeutic
guide and search for stability data on the storage, reconstitution, and dilution of these com-
pounds.

Methods: The data were obtained by referencing technical specifications, information provided
by drug laboratories, and in some cases, we performed a more extensive bibliographic search
(tertiary sources and conference lectures) for each particular medication. We also performed
a data search on the PubMed information database (from 2004 to 2009).

* Autor para correspondencia.

Correo electrénico: elisabetham@hotmail.com (l. Sdnchez-Quiles).
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The drugs were placed in alphabetical order by brand since the stability of each drug when
exposed to light does not depend exclusively on the primary active ingredient. Eight columns
describe the principal characteristics of the drugs: brand name, active ingredient, laboratory,
storage, reconstitution and dilution conditions, observations, and references.

Results: The listing was comprised of 139 photosensitive medicines, of the 1,954 included in
the pharmacotherapeutical guide (table 1).

Conclusions: The lack of studies published on the stability of photosensitive medications pro-
vided the need for an internal review at our hospital.

It is important for drug-producing laboratories to perform photo-sensitivity tests on their pro-
ducts, with the results presented in the technical specifications in order to provide more

accessible and reliable information. We believe that this should be required by law.
© 2010 SEFH. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccién

La conservacion adecuada de los medicamentos es un
requisito imprescindible para que estos mantengan sus pro-
piedades fisico-quimicas y farmacoldgicas sobre todo en
aquellos que necesitan condiciones especiales de almacena-
miento. El objetivo prioritario es el de mantener la eficaciay
mejorar la seguridad ya que fuera de las condiciones adecua-
das puede sufrir disminucion de la potencia (ej. cefotaxima,
nitroprusiato) y cambios de seguridad por toxicidad de los
productos de degradacion (ej. tetraciclinas)"2. Los medica-
mentos fotosensibles son un grupo de farmacos que por sus
caracteristicas necesitan conservarse protegidos de la luz.
No se dispone de muchos estudios al respecto y cuando se
dispone de estos suele citarse en su prospecto o ficha téc-
nica, aunque no esta indicado en el cartonaje. Todos los
medicamentos fotosensibles deben mantenerse en envases
apropiados (al resguardo de la luz) tanto en el Servicio de
Farmacia como en las distintas Unidades de Hospitalizacion,
para evitar su deterioro. Muchos de ellos vienen acondicio-
nados por la industria farmacéutica en ampollas de cristal
topacio para protegerlos de la luz. Si esto no ocurre, deben
conservarse siempre dentro del cartonaje del envase origi-
nal o envolverlos en papel de aluminio u otro papel opaco®.
Es importante que no se expongan a la luz desde su fabrica-
cion hasta su utilizacion.

Es por ello que como medidas generales debemos tener
en cuenta que*:

Unicamente se extraeran del envase que los protege de la
luz cuando vayan a ser administrados.

Se deben reconstituir y administrar justo antes de su uso.
Cuando por algin motivo el medicamento haya permane-
cido cierto tiempo expuesto a la luz se debe consultar su
estabilidad antes de utilizarlo.

Cuando un medicamento presente alguna alteracion en su
aspecto externo (cambios de color, enturbiamiento o preci-
pitado de formas liquidas) se procedera a su inmovilizacion
para valorar su estabilidad y posterior retirada del botiquin
si asi lo requiere aunque no esté caducado.

El conocimiento de la estabilidad de estos medicamentos
evitara una pérdida econémica importante, que se produci-
ria si se desechasen estos productos por mala conservacion.

El objetivo de este trabajo, debido a que los datos
de estabilidad sobre medicamentos fotosensibles son muy

escasos, es la busqueda de informacion sobre qué medi-
camentos requieren protegerse de la luz durante su
almacenamiento y/o administraciéon, y en caso de ser
expuesto a la luz cuanto tiempo permanece estable.

Material y métodos

Tras identificar los medicamentos fotosensibles incluidos en
la guia farmacoterapéutica (GFT) del hospital, a través de la
revision de la ficha técnica de cada medicamento, se ha rea-
lizado una busqueda sobre las caracteristicas de estabilidad
de estos por especialidades farmacéuticas ya que la esta-
bilidad frente a la luz puede no depender exclusivamente
del principio activo (puede afectar la forma farmacéutica,
excipientes, etc.)

Se ha disefado una tabla con los medicamentos ordena-
dos alfabéticamente por marca comercial, compuesta por
ocho columnas que describen sus principales caracteristicas:

Nombre comercial.

Principio activo.

Laboratorio.

Almacenamiento: se refiere a las condiciones de conserva-
cion del farmaco antes de ser utilizado, es decir, durante
el periodo de tiempo desde que es recepcionado hasta su
preparacion para la administracion.

Reconstituido: hace referencia a las condiciones de conser-
vacion del farmaco mientras se encuentra reconstituido.
Diluido/administracion: hace referencia a las condicio-
nes de conservacion del farmaco mientras esta diluido (y
durante la administracion).

Observaciones: se anotan datos a tener en cuenta en con-
creto de ese medicamento (cambios de color, turbidez,
etc.).

Bibliografia.

En los casos en los que no se disponia de datos, desde
el Servicio de Farmacia basandonos en las carcacteristi-
cas de utilizacion del farmaco en el hospital (tiempos de
administracion, via utilizada, etc.) tomamos una decision
de actuacion sobre protegerlo o no de la luz. Estos casos
quedan identificados con dos asteriscos (**).

En los medicamentos que no requieren dilucion y/o
reconstitucion se indica «no procede».

La primera fuente de consulta fue la ficha técnica de
cada medicamento. Para la informacion no incluida en esta
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Tabla 1 (Continuacién)

Conservacion

PL

Observ. Bibl.

Diluido

PL
PL

Reconstituido

Laboratorio

Pfizer

Principio activo

Nombre comercial

12,15
6,7

No procede

PL

Viincristina

VINCRISTINA® (vial)

PL

Novartis

Verteporfina

VISUDYNE® (amp)

Europharm
Novartis

No procede

No procede

PL

Diclofenaco

VOLTAREN® (amp)

Farmaceutica
Bristol-Myers
Squibb S A.

Pfizer

No PL?

No procede

Teniposido

VUMON® (vial)

12,14
6,7,8

PL

PL

PL

Idarubicina
Ondasetron

ZAVEDOS® (vial)

ZOFRAN® 4Y 8 mg (amp)

Aunque hay estudios

en que si se ha

PL (estable 7 dias)

No procede

GlaxoSmithKline,

S.A

bajo luz fluorescente

mantenido estable a

la luz, se recomienda

proteger

referencias bibliograficas; caps: capsulas; comp: comprimidos; gts: gotas; iny: inyectables; jga: jeringa; Observ: observaciones; per: perfusion; PL: proteger de la

luz; sol: solucion; susp: suspension; SNG: sonda nasogastrica.

amp: ampollas; Bibl.:

2 No hay estudios.

se contacto con el laboratorio fabricante a través de telé-
fono, correo electrénico o fax. La informacion aportada fue
limitada ya que en la Ley de Garantias y Uso Racional de
Medicamentos y Productos Sanitarios 2006 no existe obliga-
cion de realizar estudios de fotosensibilidad. La bisqueda
bibliografica se completd a través de fuentes terciarias y
comunicaciones a congresos. También se realizé una bus-
queda en la base informatica Pubmed (del 2004 al 2009).
Para completar el trabajo se estudio si los envases prima-
rios de la industria eran adecuados para proteger de la luz
a los medicamentos.

Resultados

Esta revision recoge 139 especialidades farmacéuticas foto-
sensibles (tabla 1) de las 1954 especialidades incluidas en la
GFT.

La distribucion de los datos obtenidos segun la fuente
de informacion fue: 3,5% fuentes primarias, 5,4% fuentes
secundarias, 19% fuentes terciarias, 19% informacion apor-
tada por los laboratorios y solo 30,6% de los datos fueron
obtenidos de las fichas técnicas. Un 22,5% de la informacion
buscada no se encontro.

La mayoria de medicamentos fotosensibles revisados en
este estudio (73,4%) vienen de la industria en un envase pri-
mario no adecuado ya que permite la exposicion del farmaco
a la luz.

Conclusiones y discusion

Es importante que los laboratorios realicen estudios de foto-
sensibilidad de sus productos y los resultados consten en la
ficha técnica, para asi disponer de informacion mas accesi-
ble y fiable, puesto que es parte importante de la estabilidad
de los medicamentos, y para ello resaltamos la necesidad
de que la ley lo exija. La carencia de estudios publica-
dos sobre estabilidad de medicamentos fotosensibles, ha
hecho necesario realizar una revision interna en nuestro
hospital sobre los medicamentos fotosensibles incluidos en
GFT.

Este listado ha sido incorporado al «Manual de correcto
almacenamiento y conservacion de medicamentos en el
Servicio de Farmacia» y a fin de garantizar la correcta con-
servacion de los medicamentos fotosensibles se han marcado
en el almacén con una pegatina identificativa de fotosensi-
bilidad. Ademas ha sido facilitado a las distintas unidades de
hospitalizacion para asi poder ser utilizado por enfermeros
y médicos, con lo que se espera favorecer la seguridad del
paciente.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.
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