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RESUMEN

Los colirios fortificados o reforzados son formulas magistrales que reciben ese
nombre por la vigorizacion que se les realiza a los colirios industriales con
principios activos de antibidticos, antivirales, citostaticos y antimicéticos, en
dependencia de los requerimientos individuales de los pacientes. Por tanto, la
utilizacién de la formulacion magistral es, por su capacidad y flexibilidad, un
potencial para concebir nuevas pautas terapéuticas y posibilitar la creacion de
nuevas formulaciones o bien la actualizacién de antiguas férmulas con principios
activos mas modernos, con el fin de lograr una alternativa a los colirios industriales
de manera potente, eficaz y segura. El objetivo de este trabajo es describir los
fundamentos tedricos, las tendencias nacionales e internacionales de la

preparacion y el uso oftalmoldgico de los colirios fortificados. Se realizé una
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revision bibliografica y documental actualizada, se utilizaron fuentes primarias,
secundarias y terciarias y experiencias nacionales. La utilizacién de los colirios
fortificados es cada dia mas frecuente en la especialidad de oftalmologia, lo que
obliga al farmacéutico hospitalario y al oftalmélogo a estar actualizado en temas
como elaboracién segura, composicion, indicacion y uso correctos.

Palabras clave: colirios fortificados; férmulas magistrales; farmacoterapia.

ABSTRACT

Fortified or reinforced eye drops are masterful formulas that receive such name due
to the industrial eye drops’ invigoration with antibiotic, antiviral, cytostatic and
antifungal active ingredients, depending on the patients’ individual requirements.
Therefore, the use of a masterful formulation is, due to its capacity and flexibility, a
potential for conceiving new therapeutic guidelines and also for making possible
the creation of new formulations or the updating of old formulations with more
modern active ingredients, in order to achieve an alternative to industrial eye drops
in a potent, effective and safe way. The objective of this work is to describe the
theoretical foundations, the national and international trends in the preparation of
fortified eye drops, as well as their ophthalmologic use. An updated bibliographic
and documentary review was carried out, using primary, secondary and tertiary
sources, together with national experiences. The use of fortified eye drops is
becoming increasingly frequent in the ophthalmology specialty, which obliges the
hospital pharmacist or the ophthalmologist to be updated on issues such as safe
preparation, composition, prescription and correct use.

Keywords: fortified eye drops; master forms; pharmacotherapy.
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Introduccion
La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en 2019 estimé que, de los 2200

millones de personas con discapacidad visual o ceguera, al menos la mitad de los
casos podrian haberse evitado con el tratamiento adecuado.() En parte, esto se
debe a que el acceso no garantiza el mejor tratamiento debido al gran vacio
terapéutico que continda existiendo en el tratamiento farmacoldgico de
enfermedades oculares como la degeneracion macular relacionada con la edad, ojo
seco, con especial énfasis en las infecciones oculares. A pesar del surgimiento de
nuevos antibiéticos, algunos no se adaptan a la via ocular ya que requieren una gran
inversion en investigacion y desarrollo debido a la complejidad de la anatomia y
fisiologia del ojo y a que el rendimiento econémico para la industria farmacéutica
es bajo.?@

Hasta la segunda mitad del siglo pasado, la formula magistral fue la forma habitual
de prescripcién en medicina. El desarrollo alcanzado por la industria farmacéutica
favorecié al abandono casi total de esta opcion terapéutica. Sin embargo, en los
ultimos afios y con el fin de cubrir lagunas terapéuticas, se observa un incremento
del uso de formulaciones magistrales que constituyen medicamentos o soluciones
obtenidos, mediante la manipulacién, reformulacién o adaptacion a la via ocular de
formulaciones fabricadas para su administracién por otras vias o a otras
concentraciones. Desde los afios 70, estas reformulaciones constituyen una
practica habitual en la especialidad de Oftalmologia.®®

Las formas farmacéuticas de uso oftdlmico pueden utilizarse tanto en el ambito
clinico como en cirugia ocular. Son preparaciones estériles liquidas, sélidas o
semisolidas, soluciones, suspensiones y algunos dispositivos como el lente de
contacto que favorecen la liberacidn del principio activo y aumentan el tiempo de
contacto, destinadas a ser administradas en la superficie ocular. Son ampliamente
utilizadas ya que constituyen una via no invasiva y bien tolerada por el paciente.®
Su preparacion y composicion requiere un enfoque meticuloso y preciso para

garantizar la calidad y eficacia de la preparacién final. En su elaboracion se deben
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cumplir estrictas normas de esterilidad, isotonia, pH y viscosidad. En relacién con
la esterilidad, la presencia de aditivos no evita de manera absoluta la posible
contaminacion de las soluciones oftalmicas una vez abierto el envase. Este tipo de
formulaciones son multidosis por lo cual en la mayoria de los casos contienen un
agente conservante. (56

Entre las necesidades que cubren se incluyen contar con medicamentos cuyos
principios activos, vias de administracién o dosis no se comercializan o0 no se
disponen en presentaciones comerciales, necesidad de eliminar conservantes por
sus efectos indeseables demostrados en tratamientos continuados, medicamentos
o sustancias diagndsticas dejadas de fabricar, definitiva o temporalmente por la
industria farmacéutica, medicamentos novedosos no registrados o no existentes
en el pais, empleo de sustancias poco estables, asociacion de medicamentos,
preparacion de soluciones para cirugia, individualizacion del tratamiento.(?)

Los colirios antibiéticos fortificados o reforzados constituyen un ejemplo que
engloba algunas de las necesidades mencionadas anteriormente. Se emplean,
principalmente, en el tratamiento de infecciones de la conjuntiva, la cérnea y la
esclera, asi como en endoftalmitis asociados a otras vias de administracion. Los
objetivos de la terapia incluyen la erradicacion de los microorganismos causantes
de lainfeccién y la supresion rapida de la respuesta inflamatoria inducida por estos
microorganismos, evitdndose de este modo un dafio estructural al tejido ocular.®)

Los colirios fortificados o reforzados reciben ese nombre por la vigorizacién que se
le realiza a la preparacion industrial con principios activos de antibidticos,
antivirales, antimicoticos y citostaticos en dependencia de los requerimientos
individuales de los pacientes. Los componentes de los colirios vienen determinados
por el grado de cumplimiento de sus propiedades como solucién base o vehiculo,
principio activo, agentes farmacoldgicos, reguladores de la tonicidad, reguladores
del pH, se incluyen soluciones tampén y agentes viscosantes en ocasiones.®

En Cuba existe un nimero importante de medicamentos oftalmicos de eficacia
comprobada que no han sido comercializados por motivos econémicos o por

problemas de estabilidad. Con el fin de cubrir este déficit terapéutico a nivel
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institucional se hace necesario el incremento del uso de colirios fortificados o
reforzados elaborados por el departamento de Farmacia del Instituto Cubano de
Oftalmologia Ramoén Pando Ferrer, para su uso en infecciones oculares graves
como queratitis bacterianas y endoftalmitis. El objetivo del estudio fue describir los
fundamentos tedricos y las tendencias nacionales e internacionales de la

preparacion y el uso oftalmolégico de los colirios fortificados.

Métodos

Se realizé una revision de articulos cientificos en bases de datos como Schoolar
Google y PubMed, relacionados con los fundamentos tedricos y las tendencias
nacionales e internacionales de la preparacién y el uso oftalmoldgico de los colirios
fortificados. Como palabras clave se utilizé colirios fortificados, férmulas
magistrales, farmacoterapia. Se localizaron 132 estudios, de los que se excluyeron
88 que no fueron relevantes para el objetivo de la revision al no cumplir con el

objetivo de la investigacion.

Aspectos a tener en cuenta de la via tépica ocular

Anatomia y fisiologia ocular

El ojo es uno de los 6rganos de los sentidos mas complejos y sofisticado, posee
una estructura anatomica y una fisiologia disefiada para permitir el paso de la luz 'y
participar como barrera en la proteccion frente a agentes externos.

Desde el punto de vista anatdomico, esta compuesto por parpados, aparato lagrimal,
conjuntiva, cérnea, humor acuoso, camara anterior y posterior, iris, cuerpo ciliar y
cristalino, esclera, coroides, retina, membrana de Bruch, humor vitreo, nervio éptico
y vasos sanguineos de la retina hacen que se comporte como un complejo sistema.

Posee tres barreras: hematorretiniana, hematoacuosa y hemovitrea, todo esto le
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aporta atributos farmacodinamicos y farmacocinéticos peculiares.®

Los parpados son la primera barrera mecanica de proteccion ocular, ya que
eliminan las sustancias de desecho, evitan la desecacién de la superficie ocular y
renuevan la pelicula lagrimal.

La conjuntiva y las glandulas lagrimales garantizan la produccién y estabilidad de
la pelicula lagrimal. Ademas, posee numerosos vasos sanguineos en la region
bulbar tanto superficiales como profundos que se anastomosan con los vasos
profundos epiesclerales.

La cérnea posee cinco capas: epitelio, membrana de Bowman, estroma, membrana
de Descemet y endotelio. El epitelio corneal esta formado por cinco capas de
células en permanente renovacion y posee fuertes uniones intercelulares y
hemidesmosomas. Su principal funcién es servir de barrera a los agentes
patdgenos. El estroma corneal, constituye el 90 % del espesor corneal, formada por
matriz extracelular y fibras de coldgeno, cuya disposicion contribuye a la
transparencia de la cornea. El endotelio corneal, es la capa mas interna, formada
por una unica capa de células, posee una bomba Na-K-ATPasa que regula el nivel
de hidratacion de la cérnea.

El epitelio y el endotelio son lipidicos y el estroma es acuoso, por lo que constituyen
barreras para farmacos hidréfilos y lipofilos respectivamente, por lo que limitan su
penetracion. Debido a estas barreras anatdmicas y fisioldgicas, el suministro tépico
a la camara anterior y hacia el segmento anterior a través de la cérnea constituye

un desafio.(19)

Via ocular
La administracion oftalmica de farmacos representa un papel importante en el
tratamiento de enfermedades oculares como son el glaucoma, la degeneracién
macular asociada a la edad, la retinopatia diabética, las infecciones y los trastornos
autoinmunes. Existen tres tipos principales de vias de administracion de sustancias
en el ojo: la tépica (superficie ocular), inyectables en cdmara anterior, intraocular y

retrobulbar e inyectables en zonas perioculares. Cada una de las vias de
6
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administracion oftdlmica (tépica, intravitrea y periocular) posee ventajas vy
desventajas, no obstante, la baja disponibilidad del farmaco en el lugar de accién
es sin duda un aspecto critico comun en todas ellas.(11.12)

La via sistémica no resulta adecuada debido a que la superficie ocular es poco
vascularizada, por lo que se requiere de dosis elevadas del farmaco que provocan
aparicioén de efectos secundarios y toxicidad. A su vez, las barreras hematooculares
actuan como una membrana impermeable al paso de ciertas sustancias circulantes
en la sangrey, por tanto, impiden el acceso de muchos farmacos administrados por
via sistémica hacia el interior del ojo, aunque existen factores como la inflamacién
o el edema que pueden hacerlas mas permeables y permitir, a nivel intraocular,
concentraciones de los farmacos superiores a las esperadas. Debido a su
aislamiento anatémico, ofrece un singular laboratorio farmacolégico especifico,
con oportunidades singulares ademas de desafios, para el suministro de
farmacos.(1314)

La via topica es bien tolerada, sencilla, sin embargo, existen barreras a la absorcion
de farmacos, tales como el parpadeo, el drenaje de lagrima por el conducto
nasolagrimal, las enzimas contenidas en la lagrima, la unién de sus proteinas con
la molécula del farmaco y el recambio lagrimal continuo (1ml/min) reducen la
concentracion efectiva del farmaco en un 90 % a los 20 min de aplicado.®10

La forma mas comun de penetracion del principio activo es mediante difusion
pasiva. La absorcién corneal va a estar condicionada por su balance
hidrofilico/lipofilico. Las sustancias hidrofilas penetran a través de los espacios
intercelulares y las sustancias lipdfilas lo hacen a través de las células. Por tanto,
aquellos farmacos que posean ambas caracteristicas tendran una mejor
penetracion corneal.(19

Los capilares de la retina a diferencia del resto del organismo no estan fenestrados
lo que limita la difusién de aquellos antibioticos que tienen una alta fijacion proteica
o una baja liposolubilidad. El flujo de sangre a través de los vasos de la retina es
menor que el de la coroides, esta ultima es uno de los tejidos mejor perfundidos del

organismo.(1%)
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Estas caracteristicas anatomo-fisioldgicas y las propiedades fisicoquimicas del
farmaco y de los demas componentes son necesarias para desarrollar una férmula
para uso oftalmoldgico. La combinacién de estos aspectos ofrecera un producto

bien tolerado y eficaz desde el punto de vista terapéutico.(1®)

Formula magistral

La férmula magistral es un medicamento preparado por el farmacéutico de manera
individualizada para el paciente, se considera hija de la colaboracion entre dos
profesionales, el médico y el farmacéutico, va destinada a un paciente concreto, lo
cual es fundamental para solucionar problemas terapéuticos individualizados. Fue
hasta la segunda mitad del siglo pasado la forma habitual de prescripcién utilizada
en medicina. Con el desarrollo de las especialidades farmacéuticas quedé relegada
como una forma especial de tratamiento en el ejercicio de la medicina
especializada con el fin de subsanar lagunas terapéuticas, o bien para aplicar una
medicacion con dosificacion especial.('?)

La formulacién magistral en oftalmologia es compleja porque debe cumplir una
serie de requisitos galénicos de estabilidad fisicoquimica del principio activo,
inocuidad del vehiculo, pH, osmolaridad, limpidez, esterilidad y estabilidad
microbiolégica para obtener medicamentos adecuados a las caracteristicas de la
superficie ocular que precisan de un alto conocimiento sobre las caracteristicas de
la via ocular y de los ultimos avances cientificos.?®

La farmacoterapia eficaz requiere de una accién farmacoldgica conocida sobre un
tejido especifico, en un receptor farmacoldgico particular, que es el autor de la
selectividad de la accion farmacoldégica. Cuando un farmaco penetra en el
organismo, de inmediato empieza a trabajar sobre este, lo absorbe, distribuye,
metaboliza (biotransforma) y elimina.('”) Es importante reconocer los procesos por
los cuales los farmacos atraviesan el tejido especifico, sus propiedades
fisicoquimicas de las moléculas y la membrana plasmatica que representan la

barrera que modifican esta transferencia, para comprender la distribucion de los
8
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farmacos en el cuerpo humano.(1819)

Existen parametros obligatorios para la circulacion de los colirios en el mercado

farmacéutico, estos parametros deben cumplir con esterilidad, isotonia, pH neutral,

viscosidad y tamafio de las particulas.(2

Esterilidad. Una vez abierto el envase se pierde la esterilidad, por lo que es
necesario que el principio activo vaya acompafiado de una serie de
conservantes que mantengan este parametro el mayor tiempo posible. Esto
se consigue mediante sustancias de amplio espectro microbiano, no
irritantes para la mucosa ocular, que no reaccionen con el principio activo, y
que reunan una serie de propiedades fisicas (ej. punto de solubilidad) que
las hagan iddneas para este uso. Los colirios tienden a usarse cada vez mas
en envases monodosis, que ademas de asegurar la esterilidad hacen
innecesario el uso de los conservantes, se recomienda desecharlos como
maximo dos semanas después de su apertura.(2?

Isotonia. La lagrima es isotonica con el plasma, es decir, equivalente a una
solucién 0,9 % m/v de cloruro de sodio (NaCl 0,9 %). A pesar de que el ojo
puede tolerar de forma facil desviaciones respecto a la isotonicidad, el tener
que actuar sobre un ojo irritado hace aconsejable que el colirio mantenga
esta isotonicidad. Los diferentes principios activos influyen en el punto
isotonico, por lo que sera necesario un reequilibrio, habitualmente con agua
o con NaCl.(9)

pH. La discusion respecto al pH es importante, lo ideal es que el colirio
mantenga un pH cercano al de la lagrima, es decir entre 7,4 y 7,7. Sin
embargo, los pH de maxima estabilidad y de maxima biodisponibilidad del
farmaco rara vez coinciden con este margen. Para corregir el fendmeno, en
lo posible, sera necesario la adicion de una sustancia tampdn que mantiene
el pH mas cercano a las caracteristicas del farmaco, que en contacto con la
lagrima actue y lo modifique hasta su agotamiento.(0)

Viscosidad. Es la propiedad que describe la adherencia del producto, esto
9
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favorece el contacto del principio activo con la mucosa conjuntival y por
tanto, su eficacia. Para conseguir la maxima viscosidad sin afectar la
estabilidad del colirio ni que sea irritante, se anaden diferentes sustancias
inertes del tipo de la metilcelulosa.29

— Tamano de particulas. Durante su elaboracion resulta indispensable el
proceso de filtracion y realizar un examen microscopico para comprobar que

el tamafio de la mayoria de las particulas no exceda los 25 pm. 20)

En los ultimos tiempos existe un avance de la terapéutica personalizada con el
empleo de medicamentos en férmulas magistrales ajustados a las necesidades
para cada paciente, no cubiertas por los medicamentos industriales. En
oftalmologia, la formulacion magistral permite cubrir una serie de necesidades que,
a su vez, suponen una serie de ventajas para el paciente y las instituciones como
son la eliminacion de conservantes, dosificaciones mejor ajustadas, cambios en la
forma farmacéutica, posibilidad de elaborar principios activos que no se encuentran
en el mercado, la utilizacién de farmacos novedosos, la asociacién de
medicamentos y permite ademas disminuir la excesiva demora y el costo.®

El farmacéutico es el responsable técnico de la preparaciéon de medicamentos en
las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de los hospitales, asi como de la
formacidn del profesional sanitario que interviene en el proceso de acuerdo con la
legislacion vigente.® Solo él, o bajo su direccion, puede elaborar una férmula
magistral. Debe realizarse en la farmacia, en una zona habilitada para ello
denominada “sala blanca”. Por tanto, la utilizacién de la formulaciéon magistral es,
por su capacidad y flexibilidad, un potencial para concebir nuevas pautas
terapéuticas y posibilitar la creacion de nuevas formulaciones o bien la
actualizacion de antiguas formulas con principios activos mas modernos."

Ademas, debe conocer los ensayos de esterilidad y validacién galénica incluida la
aplicacién de las matrices de riesgo, las especificaciones técnicas del area de
farmacotecnia, de las salas blancas y de las campanas de flujo laminar, y demas

dispositivos (ej. calibracién de las balanzas de precisiéon) asi como establecer la
10
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metodologia de limpieza, periodicidad, agentes quimicos permitidos y limites de

tolerancia.®®

Colirios fortificados

Los colirios fortificados son preparados oftdlmicos (férmulas magistrales), en su
gran mayoria de antibidticos a altas concentraciones. En la actualidad no hay un
registro, en los dispensarios de medicamentos, de formulaciones oftalmicas con
determinadas caracteristicas, lo cual conlleva al aumento de preparaciones de
formulas magistrales a través de la utilizacion de productos farmacéuticos de uso
sistémico, reformulados para su uso en la via topica ocular.('9)

Los medicamentos mas solicitados en formulacion magistral de uso oftalmico son
los colirios fortificados antibiéticos, que se aplican en infecciones oculares graves,
con mas frecuencia en la cornea por ser esta avascular. La utilizacién de la via oral
u otra via sistémica para tratamiento de enfermedades oculares no resulta
adecuada, debido a que la disponibilidad en los tejidos oculares de los
medicamentos por estas vias acaba siendo en muchas ocasiones poco eficiente.
Esto hace que se requieran dosis elevadas del farmaco lo que lleva asociado
problemas de toxicidad, resistencia y aparicion de efectos secundarios
sistémicos.@0)

Por eso, en el tratamiento de las enfermedades oculares la via tépica es la mas
utilizada, pues se administran niveles mas altos del medicamento de manera
directa, ademas que tienen el potencial de incrementar ain mas la concentracion
del farmaco en el sitio diana, indicando el tratamiento de forma mas frecuente.('0)
Esta via supone, ademas, una forma sencilla y de autoadministracion de la
medicacion. La penetracion de los antibidticos en el estroma corneal puede
favorecerse con altas concentraciones y aplicaciones mas frecuentes. Por esta
razon, hoy dia se prefieren las preparaciones fortificadas de los colirios a las
preparaciones comerciales dadas la rapida respuesta al tratamiento,
concentraciones corneales muy altas en los primeros 30 min, no doloroso y de

facil aplicacion, se administran con una frecuencia horaria o incluso cada
11
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treinta minutos.(22.23)

La via tépica es tolerada por el paciente, si se pretende que esta sustancia penetre
hacia estructuras internas del ojo hay que tener en cuenta que tanto la conjuntiva
como la cérnea estan protegidas por los parpados y las lagrimas. El medicamento
instilado, origina una reaccion en cadena de produccién de lagrima que diluye el
principio activo del colirio a la vez que aumenta la frecuencia del parpadeo que
favorece la eliminacion hacia el conducto nasolagrimal. A la hora de desarrollar una
formula destinada a ser utilizada por esta via se deben tener en cuenta, tanto los
aspectos anatomicos vy fisiolégicos del ojo, asi como las propiedades
fisicoquimicas del farmaco.®

Los colirios fortificados dan respuesta a los requerimientos de los pacientes cuya
enfermedad oftalmoldgica no se soluciona con las preparaciones industriales.
Debido a esto, a menudo los oftalmologos confeccionaban de forma artesanal y en
sus consultas los colirios reforzados de vancomicina, amikacina, ceftazidima,
cefazolina, tobramicina, mitomicina C e interferdn entre otros.(42% No obstante, en
opinién de los autores de esta revision, quedan por establecer los controles
analiticos que deben hacerse en cada lote de estas preparaciones para garantizar

la calidad del medicamento.

Experiencia en el servicio de farmacia hospitalaria

Para dar respuesta a una serie de enfermedades oftalmoldgicas que no
solucionaban las preparaciones industriales, en el afio 2003 se autoriza la
elaboracion de colirios fortificados en el Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén
Pando Ferrer (ICO RPF), bajo el cumplimiento de las Buenas practicas
farmacéuticas de Cuba. Debido a la necesidad de normalizar la elaboracion de
estas formulaciones, se realiz6 la puesta en marcha de un local para la elaboracion
de colirios fortificados equipado con una cabina de seguridad bioldgica horizontal,

que se ubicé dentro del Servicio Farmacéutico de la institucion (fig. A).
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Los frascos son debidamente rotulados con el nombre del medicamento, la fecha
de fabricacién y la de vencimiento (no sobrepasa los siete dias de preparacion), asi
como algunas indicaciones para su conservacion adecuada durante su uso (fig. B).
Una vez preparados los colirios se conservan a la temperatura del refrigerador (2-8 °C)
en el area de dispensacion sin sobrepasar, en general, los siete dias y la entrega para uso
de los pacientes se hace, previa presentacion de una receta, la cual debe cumplir
lo reglamentado en el “Programa Nacionalde Medicamentos”,y ser prescripta por
un especialista en oftalmologia. Debe incluir el diagndstico y el cufio del facultativo,
lo cual es una normativa del Comité Farmacoterapéutico del ICO RPF, con lo que se
pretende su regulacién y asi evitar el abuso de antibidticos y la resistencia
antimicrobiana, uso inadecuado. En casos de requerimiento por otras

especialidades médicas, debe ser coordinado con la farmacia hospitalaria.

Fig. - Elaboracion de colirios fortificados en el Instituto Cubano de Oftalmologia

Ramén Pando Ferrer. A) Preparacion de colirios fortificados en cabina de
seguridad bioldgica de flujo laminar por el farmacéutico. B) Colirios fortificados

listos para su utilizacion.

La producciéon se lleva a cabo por el personal profesional (farmacéutico
hospitalario) adiestrado, que funciona desde hace 20 afios con una produccién
promedio de 115 frascos mensuales. Predominan los colirios antibidticos, seguidos
de los antifuingicos y los citotoxicos, en la gran mayoria de los casos provenientes

de medicamentos de uso sistémico producidos en laboratorios farmacéuticos
13

[C) ev-ric | Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

7 g,g.!MUEB.m Revista Cubana de Oftalmologia. 2023;36(3):e1741

nacionales, reformulados para su uso en la via topica ocular (tabla).

De esta manera, con la experiencia acumulada de la autora en la elaboracion de
colirios fortificados por el Servicio de Farmacia del ICO RPF y las evidencias
cientificas internacionales, en la actualidad se preparan alrededor de 115 frasco de
colirios fortificados mensualmente, en los que predominan los antibiéticos. En la
tabla se presentan, a modo de resumen, los colirios fortificados que se preparan

con mas frecuencia.

Tabla - Colirios fortificados elaborados en el Servicio de Farmacia del ICO RPF

Colirio fortificado Medicamento Diluyente y preparacion

-Amikacina extraer Tml anadir en el frasco

Amikacina 5 % Amikacina (bulbo 500 mg) de 5 ml lgrimas artificiales

-Anfotericina B (50 mg) polvo diluir en agua

Anfotericina B 0,5 % Amfotericina B (bulbo 50mg) .,
para Inyeccién hasta alcanzar 10 ml.

-Ceftazidima diluir en 5 ml de agua para
Cefazolina Sddica (bulbo 500 | inyeccion (solucién reconstituida).
mg) - Aiiadir 2,5ml (solucidn reconstituida) en
el frasco de 5 ml lagrimas artificiales.

Cefazolina 5 %

-Ceftazidima diluir en 3 ml de agua para
Ceftazidima (bulbo 1000 mg) inyeccion (solucion reconstituida).

-Afadir Tml de la solucién reconstituida a

un frasco de 5ml de lagrimas artificiales.

Ceftazidima 5 %

5-fluorouracilo 1 % 5-fluorouracilo (bulbo 500 - 5-fluorouracilo diluir 2ml en 8 ml cloruro
? mg) de sodio 0,9 %.

Gentamicina sulfato -Gentamicina sulfato afiadir 2 ml en
Gentamicina 1,2 % (dmpula 80mg) gentamicina colirio al 0,3%. (solucién

Gentamicina colirio 0,3% comercial).
Ketoconazol 2 % Ketoconazol 2 % crema 2 g/ Ketoconazol 2 % 25 gramos mezclar en

? 100 g NaCl 0,9 % 10 ml.
Miconazol ampula 20% Miconazol 10 ml afiadir en un frasco de

Miconazol 10 % -
gotero estéril.

-Mitomicina C diluir en 10 ml de agua
estéril (solucién reconstituida).

N o % L
Mitomicina C 0,04 % Mitomicina C bulbo 20 mg - Afiadir 2 ml de solucion reconstituida y en
8ml de agua estéril.
-Mitomicina C diluir en 10 ml de agua
Mitomicina C 0,0 2 % * Mitomicina ampula 20 mg estéril (solucion reconstituida).

-Afadir 1 ml de solucién reconstituida en
9ml de agua estéril.

- Vancomicina diluir 1 bulbo en 5 ml de
agua para inyeccion (solucién
reconstituida).

- Afadir 2,5 ml de solucion reconstituida en
el frasco de 5 ml lagrimas artificiales

*Las soluciones de mitomicina C obtenidas al 0,04 % y 0,02 % son fotosensibles, y deben ser frascos estériles con papel de

Vancomicina clorhidrato bulbo

Vancomicina (3,1 %) 500 mg

proteccion para la luz y conservarse a temperatura de refrigeracion hasta su uso.

Los colirios fortificados de mayor demanda en el ICO RPF son los antibioticos y
14
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dentro de estos los mas prescritos son la amikacina, ceftazidima y la vancomicina
en el tratamiento de las Ulceras graves de la cérnea y en infecciones intraoculares
(endoftalmitis) posquirdrgicas o de cualquier otra causa, cuyas indicaciones estan
bien definidas en los protocolos de diagndstico y tratamiento de la especialidad,®)
en los que se hacen referencia clara al uso de los colirios fortificados en estas
enfermedades oculares.

Todos estos elementos han permitido acumular una experiencia en la elaboracion
de estas formulaciones en el Servicio de Farmacia del ICO RPF, con estricto apego
a las buenas practicas farmacéuticas del pais, y el gran sentido de responsabilidad
y compromiso que ello implica, al servir como referencia a otras instrucciones de
salud con servicios oftalmoldgicos que requieran estas preparaciones.
Numerosos autores han descrito guias para la correcta elaboracion de
formulaciones magistrales, que incluyen los colirios fortificados; sin embargo,
pocas establecen indicadores para evaluar la calidad, no solo de la elaboracién sino
también de la prescripcion, la dispensacion y la distribucién de estos. Teniendo en
cuenta estos ultimos aspectos, se revisaron, se adaptaron y se consideraron las
orientaciones del Programa Nacional de Medicamentos de Cuba@”) y del Comité
Farmacoterapéutico hospitalario del Instituto Cubano de Oftalmologia Ramoén
Pando Ferrer, para confeccionar las propias guias de elaboracién de formulaciones
magistrales de uso nacional.

Se concluye que la utilizacion de los colirios fortificados es cada dia mas frecuente
en la especialidad de Oftalmologia, lo que obliga al farmacéutico hospitalario y al
oftalmologo a estar actualizado en temas como elaboracién segura, composicion,
indicacidén y uso correctos, con el fin de lograr una alternativa a los colirios

industriales de manera potente, eficaz y segura.
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