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Colirios (parte 2)

FORMULACION

Ainhoa Bilbao Laiseca', Miren Edurne Hidalgo Pérez?

RESUMEN

En este segundo articulo sobre colirios se concretan los protocolos de
elaboracion de algunos de los mas habitualmente prescritos en el ambito
ambulatorio, clasificados por grupo terapéutico. La elaboracion de coli-
rios autdlogos a base de suero o plasma sanguineo del propio paciente

se describira en un tercer articulo.

— Bilbao Laiseca A, Hifalgo Pérez ME. Colirios (parte 2). Panorama Actual Med.

2018; 42(416): 854-860.

INTRODUCCION

Actualmente existe un elevado
numero de medicamentos oftalmi-
cos de eficacia contrastada que no
han sido comercializados por mo-
tivos econdmicos o por problemas
de estabilidad, dejando a un gran
numero de pacientes en situaciéon
precaria y obligando a los oftalmé-
logos a acudir a cauces alternati-
vos. Con el fin de cubrir este vacio
terapéutico se ha incrementado el
uso de férmulas magistrales y de
medicamentos obtenidos mediante
la «reformulacién» o adaptacion a
la via ocular de formulaciones fa-
bricadas para su administracion
por otras vias. La utilizacién de
medicamentos en estas condicio-
nes, distintas a las descritas en
ficha técnica, implica la necesidad
de valorar cuidadosamente la evi-
dencia disponible de cada farmaco
en cada una de las indicaciones en
que se desea usar, asegurando al
mismo tiempo la esterilidad, esta-
bilidad y efectividad de las dosis
preparadas.!V

Se ha avanzado mucho en la for-
mulaciéon magistral oftdlmica en
los Ultimos anos, aunque la ten-
dencia actual es el empleo de for-
mulas muy sencillas que tienen un
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tiempo de permanencia muy bajo
sobre la mucosa ocular como con-
secuencia del intenso aclaramiento
precorneal.? Por este motivo, para
mantener concentraciones terapéu-
ticas, las pautas prescritas suelen
ser instilaciones frecuentes aplica-
das durante largos periodos. Estas
posologias dificultan la adherencia
al tratamiento y pueden causar fra-
casos terapéuticos.

Por ello y porque frecuentemente
estos colirios no llevan conservan-
tes y requieren especiales condicio-
nes de conservacion, es de suma
importancia incorporar una clara
y completa hoja de informacién al
paciente, llevar a cabo una dispen-
sacion activa y aplicar procedimien-
tos normalizados tanto al proceso
de elaboracion como al de dispen-
sacion.

A continuaciéon se describen al-
gunas de las férmulas de colirios
mas habituales clasificadas por su
accion farmacoldgica.

1. ANTIBACTERIANOS

1.1. COLIRIO
DE CEFTAZIDIMA 5%3%

— DESCRIPCION: Ceftazidima 50
mg/ml colirio 5 ml.

— INDICACIONES: Queratitis vy
otras infecciones oculares gra-
ves (fundamentalmente del seg-
mento anterior del o0jo) sensibles
a este fa&rmaco o en terapia em-
pirica antibidtica.
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— POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival,
una gota varias veces al dia de-
pendiendo del efecto requerido.
Se suele comenzar con 1 gota
cada hora. En ocasiones se usa
en combinacion colirio de tobra-
micina reforzado alternandose
cada dos horas (por ejemplo,
horas pares se aplica ceftazidima
y horas impares tobramicina). La
pauta se puede ir espaciando a
medida que se avanza en el tra-
tamiento.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

item Cantidad
Ceftazidima EFG 1 vial de 1g
Agua para
preparaciones 1 ampolla 10 ml
inyectables (API)

Suero salino isoténico 1 ampolla 10 ml o
estéril (SF) 1 frasco de 50 ml

Campana de flujo laminar, bata,
gorro y mascarilla desechables,
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 5 ml, 2 jerin-
guillas 10 ml, agujas intramuscula-
res (0,8x40).

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Reconstituir el vial de Ceftazi-
dima de 1g con 9,4 mI® de API,
con lo que se obtienen 10 ml de
solucion con una concentracion
100 mg/ml (10%). Agitar, man-
teniendo la aguja clavada en el
vial para ventilarlo y evitar la
sobrepresion del didxido de car-
bono que se forma durante la
reconstituciéon, hasta completa
disolucion.

2. Con una jeringa de 10 ml, tomar
5 ml de suero fisiologico y a

3 El sobre-volumen que se produce tras
la reconstitucion es especifico de cada
producto. Consultar la ficha técnica para
preparar la concentracién adecuada.



continuacion 5 ml de la solucién
anterior.

3. Introducir esta solucion en dos
frascos de colirio estériles de b
ml, mediante filtracion esterili-
zante.

4. Cerrary etiquetar.

— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8 °C) o congelado (-20 °C).

— CADUCIDAD: 45 dias en conge-
lador. Refrigerado 2 semanas, 1
semana después de abierto.

— OBSERVACIONES: no lleva con-
servantes, por lo que se debe
asesorar al paciente para que
se lave las manos antes de cada
uso, lo aplique con méaxima pul-
critud y respete la cadena del
frio.

1.2. COLIRIO DE
CEFUROXIMA 5%

— DESCRIPCION: Cefuroxima 50
mg/ml colirio 5 ml.

— INDICACIONES: Infecciones
sensibles como conjuntivitis por
Branhamella catarrhalis y Hae-
mophyllus influenzae.

— POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival,
una gota cada 2 horas (esta pauta
puede variar segun la evolucién).

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

item Cantidad

Cefuroxima EFG 1 vial de 250 mg

Solucidn salina 1 ampolla 15 ml
balanceada (BSS®)

Campana de flujo laminar, bata,
gorro y mascarilla desechables,
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 5 ml, 2 jerin-
guillas 5 ml, agujas intramusculares
(0,8 x 40).

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Desprecintar el vial, limpiar el
elastbmero con alcohol de 70°
y dejar secar.

2. Reconstituir el vial de cefuro-
xima de 250 mg con 5 ml de
BSS, con lo que se obtienen 5
ml de solucién con una concen-
tracion 50 mg/ml (5%).

3. Aspirar todo el contenido del
vial con una nueva jeringa de
ml y depositarlo en un frasco de
colirio estéril a través de filtra-
cion esterilizante.

4. Cerraryethuetar

— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8°C).

— CADUCIDAD: 1 semana.

— OBSERVACIONES: No lleva con-
servantes, por lo que se debe
asesorar al paciente para que
se lave las manos antes de cada
uso, lo apliqgue con maxima pul-
critud y respete la cadena del frio.

1.3. COLIRIO
DE TOBRAMICINA
REFORZADOQ®*#®

— DESCRIPCION: Tobramicina
20mg/ml colirio 5 ml.

— INDICACIONES: La tobramicina
es un aminoglucdsido activo
frente a bacterias gramnegativas
(Klebsiella, Serratia, Pseudomo-
nas...). Por via topica ocular se
utiliza como antiséptico para el
tratamiento de infecciones ocu-
lares graves, asociado a colirios
de cefalosporinas (por ejemplo
cefuroxima) o de vancomicina.

— POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival,
una gota varias veces al dia de-
pendiendo del efecto requerido.
Se suele comenzar con 1 gota
cada hora. En ocasiones se usa
en combinacién con colirio de
ceftazidima o de vancomicina al-
ternandose cada dos horas (por
ejemplo, horas pares se aplica
ceftazidima o vancomicina vy
horas impares tobramicina). La
pauta se puede ir espaciando a
medida que se avanza en el tra-
tamiento.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

item Cantidad
Solucién inyectable 1 ampolla
tobramicina EFG 100 mg/2 ml

Colirio en solucién de 1 frasco de 5 ml
tobramicina (Tobrex®)

Campana de flujo laminar, bata,
gorro y mascarilla desechables,
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 5 ml, 1 jerin-
guilla 5 ml, 1 agujas (0,8 x 40).
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- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio reforzado se
realiza en condiciones de esteri-
lidad, trabajando en campana de
flujo laminar.

1. Extraer 1,8 ml de la ampolla de
tobramicina con una jeringa de
5 ml.

2. Completar la jeringa con 3,2ml
de Tobrex® colirio, con lo que se
obtienen 5 ml de solucién con
una concentracion 20 mg/ml
(2%).

3. Pasar el contenido de la jeringa
a un envase de colirio estéril
mediante filtracion esterilizante.

4. Cerrary etiquetar.

— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8°C).

— CADUCIDAD: 1 semana.

- OBSERVACIONES: Aunque
lleva los conservantes de To-
brex®, éstos se encuentran
diluidos. Se debe asesorar al
paciente para que se lave las
manos antes de cada uso, lo
aplique con méaxima pulcritud y
respete la cadena del frio.

La administracion simultanea de
colirio de tobramicina con colirios
de cefalosporinas (cefuroxima)
puede dar lugar a precipitados “in
situ” con la consiguiente pérdida
de actividad farmacoldgica, por lo
que se recomienda separar como
minimo 30 minutos las aplicaciones
de ambos colirios.

1.4. COLIRIO VANCOMICINA
5%

— DESCRIPCION: Vancomicina 50
mg/ml colirio 10 ml.

— INDICACIONES: Prevencion y/o
tratamiento de queratitis y otras
infecciones oculares graves (fun-
damentalmente del segmento
anterior del ojo) por gérmenes
sensibles a este farmaco o en te-
rapia empirica antibiotica.

— POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival,
una gota varias veces al dia de-
pendiendo del efecto requerido.
Se suele comenzar con 1 gota
cada hora. En ocasiones se usa
en combinacion con colirio re-
forzado de tobramicina alter-
nandose cada dos horas (por
ejemplo, horas pares se aplica



PAM Panorama Actual del Medicamento

vancomicina y horas impares

— INDICACIONES: EI voriconazol

tobramicina). La pauta se puede
ir espaciando a medida que se
avanza en el tratamiento.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad
Vancomicina EFG 1 vial de 500 mg
Glucosa 5% 10 ml

Campana de flujo laminar, bata,
gorro y mascarilla desechables,
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 10 ml, 2 jerin-
guillas 10 ml, 2 agujas (0,8 x 40).

- MODUS OPERANDI: La elabo-

es un antifungico triazélico de
segunda generacion con mayor
potencia y espectro que el fluco-
nazol. Es altamente eficaz para el
tratamiento de las queratitis cau-
sadas por Aspergillus y Candida.
Ademas, es uno de los pocos
farmacos activos contra Scedos-
porium Apiospermum que puede
causar Queratomicosis severa,
una infeccién rara pero que ame-
naza la visién. Su tratamiento
combina la administracién sisté-
mica y tépica de voriconazol.

POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival, 1

racién del colirio se realiza en

condiciones de esterilidad, tra-

bajando en campana de flujo
laminar.

1. Desprecintar el vial, limpiar el
elastémero con alcohol de 70°
y dejar secar.

2. Reconstituir el vial de vancomi-
cina 500 mg con 10 ml de glu-
cosa 5%, con lo que se obtienen
10 ml de solucién con una con-
centracion 50 mg/ml (5%).

3. Aspirar todo el contenido del
vial con una nueva jeringa de 10
ml y depositarlo en un frasco de
colirio estéril a través de filtra-
cion esterilizante.

4. Cerrary etiquetar.
CONSERVACION: Refrigerado
(2-8 °C) o congelado (=20 °C).
CADUCIDAD: 45 dias conge-
lado, 9 dias refrigerado (1 se-
mana después de abierto).
OBSERVACIONES: Este prepa-
rado contiene como excipiente
glucosa 5%, desecharlo si con-
tiene particulas o precipitados.
No lleva conservantes, por lo
que se debe asesorar al paciente
para que se lave las manos antes
de cada uso, lo aplique con
maxima pulcritud y respete la
cadena del frio.

2. ANTIFUNGICOS

2.1. COLIRIO VORICONAZOL

1 0/0(8,9,1[1)

DESCRIPCION: Voriconazol 10
mg/ml colirio 10 ml.

gota varias veces al dia depen-
diendo del efecto requerido. Se
suele comenzar con una gota
cada hora. La terapia antifungica
suele ser mantenida durante al
menos 4 a 6 semanas.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

item Cantidad
Voriconazol 1 vial de 200 mg
API 2 ampollas 10 ml
BSS® 1 ampolla 15 ml

Campana de flujo laminar, bata,
gorro y mascarilla desechables,
guantes estériles, filtro esterilizante,
envases colirio estéril 5 ml, 2 jerin-
gas de 20 ml, 1 jeringa de 10 ml,
agujas (0,8 x 40).

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racién del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Desprecintar el vial, limpiar el
elastdbmero con alcohol de 70°
y dejar secar.

2. Reconstituir el vial de voricona-
zol 200 mg con 19 ml de agua
para inyeccion (se obtienen
20ml de liquido extraibles de
concentracion 10 mg/ml).

3. Agitar suavemente hasta que la
solucién esté libre de particulas
visibles.

4. Aspirar todo el contenido del
vial con una jeringa de 20 ml y
depositar en frascos de colirio
estéril de 5 ml por filtracién es-
terilizante.

5. Cerrary etiquetar.
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— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8 °C) o congelado (-20 °C).
CADUCIDAD: 45 dias en conge-
lador y, una vez abierto, 9 dias
en frigorifico.
OBSERVACIONES: Al reconsti-
tuir el vial de voriconazol se pro-
duce un aumento del volumen
respecto al disolvente anadido.
El colirio no lleva conservantes,
por lo que se debe asesorar al
paciente para que se lave las
manos antes de cada uso, lo
apliqgue con méaxima pulcritud y
respete las condiciones de con-
servacion.

3. ANTIAMEBIANOS

3.1. COLIRIO CLORHEXIDINA
0,02%4511

— DESCRIPCION: Clorhexidina 0,2
mg/ml colirio 5 ml.

— INDICACIONES: Infecciones
del segmento anterior del ojo
por gérmenes sensibles a este
farmaco, como queratitis por
Acanthamoeba.

— POSOLOGIA HABITUAL: Inicial-
mente aplicar 1 gota cada 1 0 2
horas, esta pauta puede variar
segun la evolucion. Es frecuente
que el tratamiento se tenga que
prolongar 2-3 meses.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad

Clorhexidina
digluconato 20 %
solucidn acuosa

SF 1 frasco de 50 ml
API 1 ampolla 10 ml

1 frasco de 25 ml

Campana de flujo laminar, 4 jerin-
gas 10 mly 4 agujas, 1 jeringuilla 1
ml, 1 jeringuilla 0,5 ml, guantes es-
tériles, filtro esterilizante (0.22 mi-
cras), solucion fisiolégica para per-
fusion 50 ml, 1 ampolla APl 10 ml,
2 envases colirio estériles de 5 ml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.



1. Tomar 10 ml de aire en una je-
ringa de 10 ml (jeringa A).

2. Tomar 0,1 ml de la solucion co-
mercial de clorhexidina diglu-
conato 20 % empleando una
jeringa de 0,5 ml y pasarlos a la
Jeringa A través de su cono.

3. Tomar API con otra jeringa de
10ml y completar con él el vo-
lumen de la jeringa A (hasta 10
ml), mezclar mediante agitacion
manual. De esta forma la con-
centracion de clorhexidina sera
de 2 mg/ml (0,2 %).

4. Tomar 10 ml de aire en otra je-
ringa de 10 ml (jeringa B).

5. Tomar 1 ml de la solucion de
clorhexidina de la jeringa A em-
pleando una jeringa de insulina
y pasarlo a la jeringa B a través
del cono de la aguja de dicha je-
ringa.

6. Tomar aproximadamente 10 ml
de SF con otra jeringa de 10 ml,
completar con él el volumen de
la jeringa B (hasta 10 ml) y mez-
clar mediante agitacion manual.
De este modo la concentracion
de clorhexidina sera de 0,2 mg/
ml (0,02 %).

7. Se realiza la filtracion esterili-
zante a través de un filtro de
0,22 micras acoplado a la je-
ringa B, vertiendo 5 ml de so-
lucion en cada frasco de colirio
estéril.

8. Cerrar los envases de colirio y
etiquetar.

CONSERVACION: A tempera-

tura ambiente (menor de 25 °C).

CADUCIDAD: 2 meses antes de

abrir el envase. Desechar a los 4

dias después de abierto.

OBSERVACIONES: Las solucio-

nes acuosas de clorhexidina se

contaminan facilmente, por lo
que ademas de la estabilidad
fisico-quimica hay que tener en
cuenta su estabilidad microbio-
l6gica. A pesar de su eficacia
en el tratamiento de la querati-
tis por Acanthamoeba, la falta
de datos en la literatura sobre
la estabilidad de la formulacion
limita su uso clinico. Parte de la
bibliografia referida a la prepa-
racion del colirio recomienda su
almacenamiento en frigorifico,
aungue en la literatura quimica
se recomienda su conservacion

a temperatura ambiente, ya que

tanto a altas como a bajas tem-

peraturas la clorhexidina es ines-

table. Parece que la clorhexidina
a bajas concentraciones puede
adsorberse al polietileno de baja
densidad (LDPE). El colirio no
lleva conservantes, por lo que se
debe asesorar al paciente para
que se lave las manos antes
de cada uso y lo aplique con
maxima pulcritud.

4. CORTICOIDES

4.1. COLIRIO
METILPREDNISOLONA

10/0(12,13)

— DESCRIPCION: Metilpredniso-
lona 10 mg/ml colirio 4 ml.

— INDICACIONES: Glucocorticoide
indicado en procesos alérgicos e
inflamatorios severos, agudos y
cronicos, que afectan a los ojos y
SuUs anexos, como: Ulceras mar-
ginales corneales alérgicas, infla-
macion del segmento anterior,
conjuntivitis alérgica, queratitis,
Keratoconjuntivitis sicca. ..

- POSOLOGIA HABITUAL: 1 gota
3 veces al dia, esta pauta puede
variar segun la evolucion.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

item Cantidad
Metilprednisolona 1 ampolla 40 mg
(Urbason®) 1 ampolla 10 ml
API
SF 1 frasco de 50 ml

Campana de flujo laminar, 1 je-
ringuillas 2 ml, 1 jeringuilla 5 ml, 2
aguijas (0,8 x 40), guantes estériles,
filtro esterilizante, solucion fisiold-
gica para perfusion 50 ml, envase
colirio estéril 5 ml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Reconstituir los 40 mg de metil-
prednisolona con 2 ml de APl en
la propia ampolla del principio
activo (en el caso del Urbason®
la especialidad incluye los 2 ml
de disolvente necesarios).

| 857 |

COLIRIOS FORMULACION

2. Con una jeringa de 5 ml, tomar
2 ml de SF y a continuacién los
2 ml de metilprednisolona ante-
riormente disueltos.

3. Verter los 4 ml de solucién al
0,5% en un frasco colirio estéril
mediante filtracion esterilizante.

4. Cerrar el envase y etiquetar.

— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8°C) o congelado (-20 °C).

— CADUCIDAD: 60 dias en conge-
lador y, una vez abierto, 7 dias
en frigorifico.

— OBSERVACIONES: El colirio de
metilprednisolona se usa en di-
versas concentraciones (entre
0,1% vy 1%) para la elaboracion
de las cuales se puede adaptar el
presente PNT. El colirio no lleva
conservantes, por lo que se debe
asesorar al paciente para que se
lave las manos antes de cada
uso, lo apliqgue con maxima pul-
critud y respete las condiciones
de conservacion.

5. INMUNOSUPRESORES

5.1. COLIRIO DE
CICLOSPORINA 2% 31

— DESCRIPCION: Ciclosporina 20
mg/ml colirio 10 ml.

— INDICACIONES: Tratamiento de
la queratitis grave en pacientes
adultos con xeroftalmia que no
mejoran pese al tratamiento con
lagrimas artificiales. Afecciones
del segmento anterior del ojo
gue cursan con una respuesta
autoinmune que quiera ser supri-
mida: 0jo seco, conjuntivitis alér-
gicas, enfermedad injerto contra
huésped, etc.

— POSOLOGIA HABITUAL: 1 gota
cada 24 horas.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad

Ciclosporina A 200 mg
Miristato de isopropilo csp 10 ml

Balanza, campana de flujo lami-
nar, vaso de precipitados, 1 jerin-
guilla 10 ml, 2 agujas (0,8 x 40),
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 10 ml.
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- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Pesar 0,2 g de ciclosporina.

2. Anadir el principio activo en %
partes del miristato de isopro-
pilo agitando hasta disolucion.

3. Completar hasta 10 ml con el
resto del solvente.

4. En campana de flujo laminar,
envasar en envase estéril de 10
ml mediante filtracién esterili-
zante. Si no se parte de princi-
pios activos estériles, se reco-
mienda llevar a cabo una doble
filtracion esterilizante.

— CONSERVACION: A tempera-
tura ambiente.

— CADUCIDAD: 4 semanas, 7 dias
después del primer uso.

— OBSERVACIONES: Dado que
recientemente se ha comercia-
lizada en Espana la ciclospo-
rina 1 mg/ml (0,1%) colirio en
emulsiéon como medicamento
de fabricacion industrial, actual-
mente como férmula se prepara
a concentraciones mayores que
incluso llegan al 2%. Se han ela-
borado formulaciones acuosas y
oleosas de colirios de ciclospo-
rina al 2% con vehiculos como
miristato de isopropilo, macro-
golglicéridos de oleilo, triglicé-
ridos de cadena media, aceite
de oliva y suero fisiolégico. La
formula de ciclosporina y miris-
tato de isopropilo resulta la mas
adecuada por lo que es la que se
propone en este articulo. El coli-
rio no lleva conservantes, por lo
que se debe asesorar al paciente
para que se lave las manos antes
de cada uso, lo aplique con
maxima pulcritud y respete las
condiciones de conservacion.

5.2. COLIRIO TACROLIMUS
0,03%"®

— DESCRIPCION: Tacrélimus 0,3
mg/ml colirio 10 ml.

— INDICACIONES: Inmonumodula-
dor y lacrimomimético indicado
en procesos asociados a la infil-
tracion conjuntival y/o corneal de
linfocitos y células plasmaticas.

— POSOLOGIA HABITUAL: La po-
sologia habitual es de una gota 2

veces al dia en el ojo/s afectado.
Pudiendo variar en funcién de la
gravedad.

— MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad
Tacrolimus 3 mg
Aceite de oliva 10 ml

Balanza, campana de flujo lami-
nar, mortero, 1 jeringuilla 10 ml, 2
aguijas (0,8 x 40), guantes estériles,
filtro esterilizante, envase colirio es-
téril 10 ml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racién del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Pesar los 3 mg de tacrolimus.

2. Pulverizar en el mortero para fa-
cilitar la posterior disolucion.

3. Incorporar el aceite de oliva es-
téril poco a poco hasta obtener
una solucién homogénea.

4. En campana de flujo laminar,
envasar en envase estéril de 10
ml mediante filtracion esterili-
zante.

— CONSERVACION: a temperatura
ambiente.

— CADUCIDAD: 3 meses, 7 dias
después del primer uso.

— OBSERVACIONES: El colirio no
lleva conservantes, por lo que se
debe asesorar al paciente para
que se lave las manos antes de
cada uso, lo aplique con maxima
pulcritud y respete las condi-
ciones de conservacion. Este
mismo PNT se puede utilizar
para elaborar el colirio con miris-
tato de isopropilo como vehiculo.

6. MUCOLITICOS

6.1. COLIRIO )
ACETILCISTEINA 5%"®

— DESCRIPCION: acetilcisteina 50
mg/ml colirio 10 ml.

— INDICACIONES: La N-acetilcis-
teina es un derivado del ami-
noacido cisteina. Por via tépica
ocular se utiliza, como mucoli-
tico, para el tratamiento de afec-
ciones del ojo como la queratitis
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seca filamentosa y para la cicatri-
zacion en quemaduras por alcali.
- POSOLOGIA HABITUAL: Segun
criterio médico. Generalmente
se recomienda 1 0 2 gotas 304
veces al dia.
- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad
Acetilcisteina 500 mg
Hidréxido sddico 0,1 ml
API 10 ml

Balanza, campana de flujo lami-
nar, vaso de precipitados, 1 jerin-
guilla 10 ml, 2 agujas (0,8 x 40),
guantes estériles, filtro esterilizante,
envase colirio estéril 10 ml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racién del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Pesar los 500 mg de acetilcis-
teina.

2. Disolverla en % partes del API
hasta disolucion.

3. Ajustar el pH a 6-7,5, con la
cantidad minima necesaria de
hidroxido de sodio.

4. Enrasar hasta 10 ml con el resto
de API.

5. En campana de flujo laminar,
envasar, previa doble filtracion
esterilizante con filtro 0,22 um,
10 ml en un frasco para colirio
opaco.

6. Cerrary etiquetar.

— CONSERVACION: Congelado
(=20 °C) o refrigerado (2-8 °C).

- CADUCIDAD: 45 dias conge-
lado, 3 dias refrigerado una vez
abierto.

— OBSERVACIONES: Si no se
parte de principios activos es-
tériles, se recomienda llevar a
cabo una doble filtracién esteri-
lizante. Se ha usado en diversas
concentraciones (entre 10% vy
20%) para la elaboracién de las
cuales se puede adaptar el pre-
sente PNT. También se ha pro-
puesto su elaboracion partiendo
de las ampollas de Actilcisteina
de fabricaciéon industrial (Flumil®,
Hidonac®). La Acetilcisteina es
incompatible con numerosos
antibidticos por lo que se debe
espaciar su aplicacion. El coli-
rio no lleva conservantes, por lo



gue se debe asesorar al paciente
para que se lave las manos antes
de cada uso, lo aplique con
méaxima pulcritud y respete las
condiciones de conservacion.

7. CITOTOXICOS

7.1. COLIRIO MITOMICINA-C
0,02%"

— DESCRIPCION: Mitomicina-C 0,2
mg/ml colirio 5 ml.

— INDICACIONES: Afecciones del
segmento anterior del ojo que
cursan con una mitosis acele-
rada, como tumores de la con-
juntiva. También en postcirugia
para evitar la excesiva fibrosis/ci-
catrizacion postoperatoria, como
en la cirugia del pterigium, de la
dacriocistorrinostomia o del glau-
coma. Concentraciones mayores
de mitomicina-C (0,04%) se han
mostrado Utiles en el tratamiento
de melanosis corneal y conjunti-
val, melanoma conjuntival y en
neoplasia melanocitica conjunti-
val.

— POSOLOGIA HABITUAL: Instilar
en fondo de saco conjuntival,
una gota varias veces al dia de-
pendiendo del efecto requerido.
La pauta més habitual es 1 gota
2 veces al dia.

- MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Item Cantidad
Mitomicina-C (MMC) 1 vial 10 mg
SF 1 frasco de 50 ml

Campana de flujo laminar vertical,
jeringuilla 10 ml, jeringuilla 5 ml, 2
agujas, guantes estériles, filtro es-
terilizante, solucién fisioldgica para
perfusiéon 50 ml, envase colirio es-
téril bml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo la-
minar vertical.

1. Desprecintar el vial, limpiar el
elastomero con alcohol de 70°y
dejar secar.

2. Reconstituir el vial de MMC de
10 mg con 10 ml de suero fisio-

logico estéril, obteniéndose 10
ml de solucion con una concen-
tracion 1T mg/ml (0,1%).

3. Con una jeringa de 5 ml, tomar
4 ml de SF y a continuacion 1 ml
de la solucion de MMC 0,1%.
De este modo obtenemos 5 ml
de solucion 0,2 mg/ml (0,02%).

4. Depositar mediante filtracion
esterilizante en un envase de
colirio estéril de 5 ml.

5. Cerrar el envase de colirio y eti-
quetar.

CONSERVACION: nevera.
CADUCIDAD: 14 dias antes de
abrir el envase, 1 semana des-
pués de abierto.
OBSERVACIONES: La mitomi-
cina es un farmaco citotdxico,
por lo que en su manipulacion,
dispensacion, informacién al pa-
ciente y eliminacion de residuos
se deben emplear las técnicas
y precauciones adecuadas. Ins-
truir al paciente para evitar pro-
longaciones no descritas del
tratamiento que pudieran incre-
mentar las reacciones adversas
al farmaco. El colirio no lleva
conservantes, por lo que se debe
asesorar al paciente para que se
lave las manos antes de cada
uso, lo apliqgue con maxima pul-
critud y respete las condiciones
de conservacion.

. ANTICOLINERGICOS

.1. COLIRIO ATROPINA

0’01 0/0(17,18)

DESCRIPCION: Atropina 0,1 mg/
ml colirio 10 ml.
INDICACIONES: La atropina es
un farmaco antagonista no se-
lectivo del receptor muscarinico
que provoca midriasis, dilatacion
de la pupila y cicloplejia, es decir
parélisis del musculo ciliar por
acomodacién. En colirio al 0,01%
se indica como tratamiento cro-
nico para frenar la progresiéon de
la miopia en los ninos. Se consi-
dera recomendable comenzar el
tratamiento con dioptrias inicia-
les bajas (alrededor de 1 dioptria)
y a edades tempranas (sobre los
10-11 anos).
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COLIRIOS FORMULACION

— POSOLOGIA HABITUAL: 1 gota
al dia, preferiblemente por la
noche. El tratamiento debe man-
tenerse durante varios anos.

— MEDIOS Y MATERIAS PRIMAS:

Cantidad por

item 100 mi
FORMULA A:
Atropina sulfato 10 mg
NaCl 900 mg

Cloruro de benzalconio 1,5 mg

Agua purificada csp 100 ml
FORMULA B:

Atropina sulfato 10 mg
Na2HPO4 470 mg
NaH2P0O4 460 mg
NaCl 400 mg

Cloruro de benzalconio 1,5 mg
Agua purificada csp 100 ml

Campana de flujo laminar, vaso
de precipitados, jeringuilla 10 ml, 2
agujas, guantes estériles, filtro es-
terilizante, solucion fisiologica para
perfusion 50 ml, 10 envases para
colirio estériles 10 ml.

- MODUS OPERANDI: La elabo-
racion del colirio se realiza en
condiciones de esterilidad, tra-
bajando en campana de flujo
laminar.

1. Pesar o medir todos los compo-
nentes de la formula.

2. Anadir el principio activo en %
partes del solvente agitando
hasta disolucién. Dado que el
sulfato de atropina es un polvo
cristalino blanco, muy soluble
en agua, se utiliza como vehi-
culo agua purificada y estéril.

3. Anadir lentamente el resto de
componentes hasta su com-
pleta disolucion.

4. Completar hasta el volumen
total especificado en la formula,
con el resto del solvente.

5. En campana de flujo laminar,
envasar en envases estériles de
10 ml mediante filtracion este-
rilizante. Si no se parte de prin-
cipios activos estériles, se reco-
mienda llevar a cabo una doble
filtracion esterilizante.

— CONSERVACION: Refrigerado
(2-8°C) o temperatura ambiente
(<25 °C).

— CADUCIDAD: 2 meses antes de
su apertura y, una vez abierto, 7
dias.
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— OBSERVACIONES: La biblio-
grafia acerca del uso del colirio
de atropina 0,01% es abun-
dante pero es escasa la infor-
macioén sobre su elaboracion.
La administracion sucesiva
de formulaciones oftalmicas
con conservantes generan, un
efecto toxico sobre la super-
ficie ocular, observdndose en
los pacientes problemas de
inflamacion y sindrome de ojo
seco, por lo que a priori, seria
mejor encontrar formulaciones
que prescindan del cloruro de
benzalconio. Para el presente
articulo se han seleccionado

algunas de las posibles formu-
las descritas, pero se proponen
otras incluida su elaboracion
mediante la simple dilucién
con SF o API del colirio de atro-
pina comercial. Actualmente,
aun se precisan estudios mas
exhaustivos para establecer
cuantos anos se debe mante-
ner el tratamiento y si dosis
menores que 0,01% pueden
llegar a ser eficaces. Ademés
se ha constatado la existencia
de un efecto “rebote”, acele-
randose nuevamente la pro-
gresién de la miopia tras la
interrupcién del tratamiento.

Por todo ello, antes de iniciar
el tratamiento se debe valorar
cuidadosamente cada caso y
la férmula mas adecuada a em-
plear, ya que se debe tener en
cuenta que el colirio se aplicara
en ninos y de forma probable-
mente cronica.
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