FÓRMULA DE LA SEMANA

José Manuel Molina Molero – Farmacia Tallón Padial (Granada)

EDTA disódico cálcico 935 mg 

solución estéril csp 5 ml- 10 viales

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

Fórmula 

EDTA disódico cálcico......…..……….9,35 g

Agua para inyectable…………….csp 50,00 ml

* Ajustar pH a 6,5 – 7,5 con disolución de NaOH.

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, cierraviales, 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

EDTA disódico cálcico:

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 EDTA disódico cálcico, 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 disuelve el EDTA disódico cálcico 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 (debe estar comprendido entre 6.50 – 7.50), ajustándose en caso necesario con una solución de NaOH 0,1 N.

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 los diferentes viales empleando una pipeta automática de alta precisión.

6º) Se cierran los viales con tapón de goma y con cierre metálico.

7º) Finalmente se realiza la esterilización terminal en autoclave 121 º C durante 20 minutos.

8º) Etiquetado unitario y Acondicionamiento secundario.

Controles

· Aspecto externo: líquido transparente, homogéneo

· Verificación de volumen

· Limpidez: ausencia de partículas en suspensión.

· pH: 6.50 – 7.50

· 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 de 40 º C ó superiores. No congelar porque ocasionaría la precipitación del principio activo de la formulación. Conservar protegido de la luz.

Caducidad

1 año

Vía de administración

Intravenosa (infusión intermitente ó continua) ó vía intramuscular. 

Terapéutica

Tratamiento de la intoxicación por plomo (Saturnismo) y también por otros metales pesados (vanadio, manganeso, zinc, plutonio, uranio…etc).
Etiquetado

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

· Solución estéril de EDTA disódico cálcico 935 mg csp 5 ml h.i. 10 viales

· Vía de administración: Intravenosa, 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. No congelar.

Bibliografía

1.- Trissel, Lawrence A. - Trissel´s Stability of Compounded Formulations 3rd edition

2.- Trissel, Lawrence A.- Handbook on Injectable drugs 14th edition

3.- Martindale 32ª edición en castellano

INFORMACIÓN AL PACIENTE

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

Fórmula: Solución estéril de EDTA disódico cálcico 935 mg csp 5 ml h.i. 10 viales

Indicaciones

Tratamiento de la intoxicación por plomo (Saturnismo) y también por otros metales pesados (vanadio, manganeso, zinc, plutonio, uranio…etc).
Posología y duración del tratamiento

Adultos y niños mayores de 10 años: las dosis, variarán según la gravedad del caso; pero en general, la pauta del tratamiento recomendable es la siguiente:

· Intoxicaciones graves: de 4 – 6 viales diarios, por vía intravenosa, lentamente. Simultáneamente administrar la misma medicación por vía oral. Estas dosis se disminuirán a medida que la sintomatología del paciente evolucione hacia la curación.

· Intoxicaciones medias ó ligeras: 1 – 2 viales diarios, por vía intravenosa, lentamente, acompañadas de la administración de la misma medicación vía oral.

Niños menores de 10 años (dosis de 75 mg/Kg de peso):

· Inyección intramuscular: la misma dosis pero en solución al 20 % de suero glucosado 5 % ó suero fisiológico repartida en 2 veces.

· Inyección intravenosa: la misma dosis ya indicada, en solución de 0,2-0,4 % de suero glucosado 5 % ó suero fisiológico, y repartida también en 2 veces. 

En adultos diluir cada dosis de 5 ml en 250 ml – 500 ml de suero fisiológico ó suero glucosado 5 %. 

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 (infusión intravenosa intermitente ó continua) ó vía intramuscular. 

Precauciones y Contraindicaciones

La dosificación nunca debe exceder la recomendada.

Debe usarse con precaución, sobre todo en pacientes con insuficiencia renal. Se recomienda realizar análisis de orina diarios para monitorizar la proteinuria y la hematuria, y controlar regularmente la función renal y hepática.

Puede quelarse con algunos metales endógenos como el zinc, y puede incrementar su excreción. 

Contraindicado en caso de enfermedad renal, tuberculosis activa ó latente.

Incompatible con soluciones inyectables que contienen calcio.

Intoxicación por edetato sódico cálcico y su tratamiento: este fármaco es nefrotóxico (toxicidad renal), pudiendo producir lesiones en la parte proximal de los túbulos renales.

Pueden presentarse efectos afines a la histamina con estornudos, congestión nasal y lagrimeo, glucosuria y dermatitis. Si se presentan estos síntomas interrumpir el tratamiento y efectuar tratamiento sintomático.

Efectos secundarios

Se puede producir una reacción febril 4 – 8 horas después de la administración del fármaco. Ocasionalmente aparecen náuseas, vómitos y diarreas.

Puede producir también malestar, cefaleas, mialgia, respuestas histaminérgicas como estornudos, congestión nasal y lagrimeo; exantemas, hipotensión transitoria y alteraciones en el electrocardiograma.

También debido a su mecanismo de acción puede producir deficiencia de zinc e hipercalcemia.

Condiciones de conservación y caducidad

Vial de cristal topacio de 5 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:

