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INTRODUCCIÓN: El análisis de los servicios farmacéuticos a nivel mundial tiene un primer gran esfuerzo en 1992 con la publicación
del libro International pharmaceutical services: the drug industry and pharmacy practice in twenty-three major countries of the world,
en el cual México figura en uno de los casos evaluados (Spivey, et al., 1992). En 2007 la OMS emitió un informe denominado
Estrategia farmacéutica de la OMS: Lo esencial son los países 2004-2007 (OMS, 2007), donde las cifras son alarmantes y no han
cambiado a casi dos décadas de publicado: en algunas naciones, la tercera parte de la población perteneciente a familias pobres no
recibe ningún medicamento para las enfermedades agudas; el uso irracional de medicamentos, sistemas de salud insuficientes y
mecanismos de financiamiento sin equidad, así como sistemas poco fiables de suministro de medicamentos y de calidad
cuestionable; entre otros problemas, llevaron a establecer estrategias farmacéuticas que permitieran a la OMS colaborar en el
seguimiento de la seguridad de los medicamentos –aunque el caso de África sigue siendo significativo a nivel mundial. Por otro lado,
uno de los elementos importantes del uso racional de medicamentos es utilizar el tratamiento más económico tanto para el individuo
como para la sociedad. Las evaluaciones económicas y la farmacoeconomía son disciplinas que con sus hallazgos y resultados
contribuyen y proporcionan información útil para la toma de decisiones.

Por su parte, el desarrollo del concepto de atención farmacéutica (AF) ha evolucionado desde ser garante para un uso seguro y
racional de los medicamentos, la provisión de los servicios necesarios que aseguren una adecuada farmacoterapia; a la
incorporación de la relación entre el farmacéutico y el paciente; agregando atributos de compromiso con el bienestar y la calidad de
vida de las personas. A principios del milenio, este avance incluye la monitorización continua y sistemática de los efectos clínicos–
psicosociales; así como la detección, prevención y resolución de problemas relacionados con el uso de medicamentos. La primera
década del nuevo siglo fue decisiva en incluir más elementos, como: seguimiento farmacoterapéutico, educación farmacéutica,
farmacovigilancia, conciliación de medicamentos, idoneidad de la prescripción; además de la obligación de centrar de una forma
integral, la práctica farmacéutica en el paciente y no solo en el medicamento; en sus necesidades, condiciones o enfermedades.
Todo con el objetivo de optimizar la farmacoterapia y los recursos disponibles. Más recientemente, el concepto incluye la
responsabilidad del farmacéutico en la atención primaria en salud, con la comunidad y la capacidad de este profesional de la salud
en gestionar y establecer planes de AF (Allemann, 2014; OMS/OPS, 2012, OMS/FIP, 2012)

La AF representa un beneficio sustancial en cuanto a la calidad de vida e impacto en los costos generados en el sistema de salud
(Iñesta, A., 2001). Los estudios TOM por sus siglas en inglés (Therapeutic Outcome Measure) y OMA (Outcome Medication Analyse)
permiten demostrar los beneficios conseguidos de la AF sobre la salud en la población. La hipótesis de los estudios TOM y OMA es
que la AF incrementa la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes; así como la calidad en la atención del paciente.
Adicionalmente, fomenta un uso apropiado de los medicamentos mediante una educación sanitaria (Bonal J,et.al, 2002). A través del
tiempo se ha obtenido evidencia sobre las ventajas socioeconómicas de la AF en los sistemas de salud. Uno de los primeros
estudios de investigación en AF, fue el Proyecto Minnesota, realizado por Strand y colaboradores; el cual presenta un resultado
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satisfactorio al evaluar la intervención médica (IM) contra AF; donde el 70 % de los pacientes encuentran mejoría clínica, y el 30 %
restante no presenta cambios. El estudio anterior, resalta la contribución del farmacéutico con los profesionales sanitarios; como un
componente complementario necesario en el equipo de salud (Tomechko MA, et. al, 1995). En conclusión, la AF puede contribuir a la
minimización de los costos sanitarios. Asimismo, la provisión de una AF contribuye en la optimización terapéutica de la población
que sufre problemas de salud relacionados con la farmacoterapia y una reducción de los problemas relacionados con los
medicamentos (Johnson JA, Bootman JL., 1997).

OBJETO DE TRANSFORMACIÓN: La aplicación de la farmacoepidemiología, atención y servicios farmacéuticos en el sistema de
salud

PROBLEMA EJE: El ejercicio profesional de la farmacoepidemiología, la atención y servicios farmacéuticos enfocados al beneficio
del paciente.

OBJETIVO GENERAL.

Al final de la UEA el alumnado debe:

Comprender las bases de la farmacoepidemiología, la atención y los servicios farmacéuticos para la promoción del uso racional de

medicamentos.

OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

1. Comparar la regulación nacional e internacional vigente en el contexto de la farmacia hospitalaria y comunitaria.

2. Conocer la regulación nacional para la disposición de medicamentos caducos y de reactivos en favor del medio ambiente.

3. Comprender los elementos teóricos, los métodos, las técnicas epidemiológicas utilizadas en el estudio de

medicamentos en grupos de poblaciones.

4. Comprender los elementos teóricos de la farmacoeconomía, farmacovigilancia y tecnovigilancia.

5. Conocer los elementos que conforman la atención y servicios farmacéuticos en farmacia comunitaria y hospitalaria.

6. Obtener formulaciones de productos no estériles, mezclas, citotóxicos y nutrición parenteral.

MODALIDADES DE CONDUCCIÓN DEL PROCESO ENSEÑANZA-APRENDIZAJE / ACTIVIDADES:

Se plantea una estrategia operativa, que consiste en efectuar simultáneamente actividades de distinto nivel cognoscitivo y
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metodológico alrededor del trabajo de investigación; que funciona como eje integrador de la construcción del conocimiento de la
farmacoepidemiología, atención y servicios farmacéuticos (farmacia comunitaria y hospitalaria) y el uso racional de los
medicamentos desde la perspectiva del sistema nacional de salud en México. Los aspectos teóricos se llevan a cabo mediante
discusiones grupales, presentación de seminarios y los aspectos prácticos a través de sesiones experimentales (mezclas
parenterales y preparaciones de magistrales) con el desarrollo de protocolos previamente discutidos y aprobados por el
profesorado del grupo. Adicionalmente, se fortalecerán las dimensiones de las competencias profesionales del saber ser y saber
convivir con los demás -pacientes, profesionales de la salud, otros-, la deontología farmacéutica, honestidad y otros valores-
actitudinales; mediante el análisis de casos clínicos, artículos científicos y otros materiales.

ATRIBUTOS DEL PERFIL DE EGRESO QUE SE ALCANZARÁN AL FINAL DE LA UEA:

El egresado de la licenciatura de QFB de la Unidad Xochimilco de la UAM será un profesional caracterizado por un comportamiento
ético y responsable en el ejercicio de la profesión farmacéutica, por una actitud crítica ante los determinantes de tipo económico,
político y social de los problemas de salud en México y la capacidad de adoptar una perspectiva sustentable en la planeación de la
producción, distribución y dispensación de medicamentos y otros insumos para la salud. Poseerá un conocimiento claro de la
situación y perspectiva de la Industria Químico Farmacéutica (IQF) en México desde un enfoque global. Contará con una sólida
formación básica que le permitirá acceder y desenvolverse exitosamente en el campo profesional; en los estudios de posgrado y en
la investigación. Asimismo, tendrá la capacidad de: a) Cumplir con las buenas prácticas de manufactura en la planeación, el
desarrollo, la producción de medicamentos y las buenas prácticas de distribución y dispensación de insumos para la salud; así como,
las buenas prácticas de farmacovigilancia, b) Participar en estudios biofarmacéuticos y farmacoepidemiológicos de medicamentos y
c) Participar en la operación y documentación de los sistemas de gestión de la calidad en el ámbito hospitalario, comunitario y en la
IQF

LÍNEAS DE INVESTIGACIÓN

A lo largo del módulo “Farmacoepidemiolgía, atención y servicios farmacéuticos”, y en forma paralela a la discusión teórica, al trabajo
de investigación y sesiones experimentales complementarias; el alumnado desarrollará una de las tres líneas de investigación que
les permitirán comprender y familiarizarse con la metodología empleada en 1) La investigación y estudio del uso de los
medicamentos en grupos poblacionales, la prevención y análisis de reacciones adversas a medicamentos y vacunas, así como los
incidentes adversos a dispositivos médicos; 2) Los elementos que conforman la atención y servicios farmacéuticos en la farmacia
comunitaria y hospitalaria; así como 3) Las formulaciones de productos no estériles y la formulación de productos magistrales a partir
de formas comerciales.

1. Métodos y técnicas farmacoepidemiológicas aplicadas al estudio de los medicamentos en grupos poblacionales.
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2. Atención y servicios farmacéuticos en el área de la farmacia comunitaria y hospitalaria.

3. Formulación de productos no estériles y formulación de productos magistrales a partir de formas comerciales.

ESTRUCTURA DEL MÓDULO. Este módulo está constituido por cuatro unidades.

En la primera unidad se analizan la Legislación y políticas farmacéuticas nacional e internacional en los servicios farmacéuticos. Se
revisan los aspectos éticos relacionados con la atención y servicios farmacéuticos y se enfatiza el papel del farmacéutico en la
seguridad del paciente y su participación con otros profesionales de la salud.

En la segunda unidad, se evalúan los Métodos y técnicas farmacoepidemiológicas aplicadas al estudio del uso de los medicamentos
en grupos poblacionales, proporcionando al alumnado las bases de la farmacoepidemiología dirigida al estudio de los efectos y usos
de medicamentos, la epidemiología descriptiva, analítica, evaluativa y de intervención; se aborda el uso racional de medicamentos y
los temas de seguridad y eficacia de medicamentos, vacunas, productos biológicos y dispositivos médicos; con la revisión de
conceptos básicos de farmacovigilancia y tecnovigilancia y su aplicación a la seguridad del paciente.

La tercera unidad lleva como eje temático la Atención y servicios farmacéuticos y se divide en dos partes: el ámbito comunitario y el
hospitalario. En esta unidad se analizan conceptos relacionados a la dispensación, indicación terapéutica, seguimiento
farmacoterapéutico, adherencia terapéutica, farmacotecnia, fuentes de información confiables de medicamentos que puedan ser de
utilidad al farmacéutico, médico y otros profesionales de salud o los propios pacientes; conciliación de medicamentos, los aspectos
socio-sanitarios de las formulaciones magistrales, mezclas y nutrición parenteral.

Este módulo concluye con la cuarta unidad Farmacotecnia de productos no estériles, mezclas, citotóxicos y nutrición parenteral,
donde se abordan con mayor profundidad la preparación de formulaciones magistrales de utilidad en el ámbito hospitalario o
comunitario, sea a partir de materias primas o de formas farmacéuticas comerciales pre-existentes o disponibles comercialmente. El
segundo objetivo general de esta unidad es que el alumno comprenda los fundamentos de la preparación y calidad de mezclas,
citotóxicos y nutrición parenteral.
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MAPA CURRICULAR Y UBICACIÓN DE LA UEA EN EL PLAN DE ESTUDIOS:
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: En la siguiente tabla se propone la programación de las actividades modulares, incluyendo:
la distribución de las unidades (sesiones teóricas) del módulo, el desarrollo de las sesiones experimentales y de las actividades del
proyecto de investigación; así como una propuesta de un posible calendario de evaluación.

Semana 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 EG

Unidad 1

Legislación y
políticas

farmacéuticas

2

Met. y Tec.
fármaco-epidemiolpogi

cas

3

Farmacia
comunitaria

3

Farmacia
hospitalaria

4

Fármaco-
tecnia

Temas 1.1 a
1.3.4

2.1.1 a
2.1.6

3.1.1 a
3.1.9

3.2 a
3.5

4.1 a
4.4

Num
temas

7 6 9 8

Proyecto
Investigació

n

/
Sesiones

experimenta
les

Rev.
Bibliográfica

Protocolo Análisis
datos

S.
prácticas

1 a 3

Guiones
Prácticas

Laboartorio

Avance 1
P.

Investigación

S.
prácticas

4 a 6

Entrega
reporte

de
prácticas

Revisión y
análisis  de
resultados

P.
Investigación

Evaluación 1 2 3 4 5

Num
sesiones

5 15 5 10 5 10 5 55
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UNIDAD I: Legislación y políticas farmacéuticas nacional e internacional

Objetivo General: Comparar la regulación nacional e internacional vigente en el contexto de la farmacia hospitalaria y comunitaria.
Conocer la regulación nacional para la disposición de medicamentos caducos y de reactivos en favor del medio ambiente.

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografía

1.1 Importancia de los
servicios farmacéuticos

1.1.1 Comprender los elementos que
integran el sistema de Salud en México

1.1.2 Analizar los fundamentos
regulatorios/normativos que sustentan el

ejercicio profesional y deontológico
farmacéutico en el contexto del sistema

de salud en México y en el mundo.

Análisis crítico de lecturas
seleccionadas

Discusión grupal y
participación individual.

1 sesión /
4 horas

34, 69, 70, 71

1.2. Aspectos éticos
relacionados con la
atención y servicios

farmacpeuticos

1.2. Evaluar los componentes que
integran los sistemas de Salud en

México

1.2.1 Identificar las necesidades y
estrategias en investigación en salud y

otros recursos de investigación.

1.2 Análisis crítico de lecturas
seleccionadas

1.2.1 Mapa mental, estrategia
multimedia (kahoot,

flashcard), elaboración de un
video de 5-10 min

2 sesiones /
8 horas

12, 30, 31,
32, 72, 73, 75

1.3. Políticas
farmacéuticas, panorama

global y nacional.

1.3.1. Concepto de
medicamentos esenciales
e impacto en salud pública

1.3 Examinar política farmacéutica e
internacional, MNFH,  guías (CSG),

lineamientos,  suplemento de la FEUM,
y demás documentos que permiten la

operatividad/funcionalidad de los
servicios farmacéuticos.

1.3 Discusión grupal, sobre la
política farmacéutica en

México.

1.3.1 Realizar una infografía
indicando el procedimiento

2 sesiones /
8 horas 44, 80
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1.3.2. Modelo nacional de
farmacia Hospitalaria.

1.3.3. Política
farmacéutica nacional y el
contexto internacional de
la farmacia comunitaria y

hospitalaria

1.3.4 Marco regulatorio
actual del profesional

farmacéutico.

1.3.1 Comprender como se elabora una
lista de medicamentos esenciales.

para elaborar la lista de
medicamentos esenciales.

1.3.2 Elaborar un podcast
sobre medicamentos

esenciales

UNIDAD II: Métodos y técnicas fármaco-epidemiológicas aplicadas al estudio del uso de los medicamentos en grupos poblacionales.

Objetivo General: Comprender los elementos teóricos, los métodos, las técnicas epidemiológicas utilizadas en el estudio de
medicamentos en grupos poblacionales. Comprender los elementos teóricos de la farmacoeconomía, farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografía
2.1.1 Conceptos básicos de

Farmacoepidemiología
dirigidos al estudio de los

efectos y usos de
medicamentos

Conocer, distinguir y comprender los
conceptos básicos de
farmacoepidemiología.

Presentación de temas en
equipo, participación

individual, discusión dirigida y
competencia entre equipos

equipos.

2 sesiones /

8 horas

36, 37, 53

2.1.2. Epidemiología
descriptiva, analítica,

evaluativa y de intervención.
Estimaciones y medidas

empleadas en epidemiología:

Comprender las diferentes metodologías
de conducción de estudios
farmacoepidemiológicos.

Análisis crítico de lecturas
seleccionadas, discusión
grupal, presentación de

temas en equipo. Evaluación
objetiva.

4 sesiones /

16 horas

36, 37, 53
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razones, proporciones, tasas,
prevalencia e incidencia.

Conocer, comprender y aplicar algunas
medidas de evaluación del riesgo

utilizadas en los estudios
farmacoepidemiológicos.

Análisis crítico de lecturas
seleccionadas. Discusión

grupal. Resolución de
ejercicios y problemas.

Evaluación objetiva.

3 sesiones /
12 horas

2.1.3 Concepto del uso
racional de medicamentos y
elementos que lo integran.

Conocer y comprender el significado de
uso racional de medicamentos, su
importancia y las estrategias para

garantizarlo.

Presentación de temas en
equipos. Trabajo escrito.

Elaboración de materiales de
difusión mediante una

estrategia de comunicación
de la información.

3 sesiones /
12 horas

31, 35, 40, 44,
45, 51, 82

2.1.4. Farmacovigilancia:
conceptos básicos

Comprender y analizar el concepto de
farmacovigilancia y los elementos

metodológicos sobre los que se sustenta
la disciplina.

Presentación de temas en
equipo. Análisis crítico de
lecturas seleccionadas.

Análisis de casos clínicos.
Evaluación objetiva.

3 sesiones /
12 horas

18, 27, 40, 60,
63, 92-94

2.1.5 Tecnovigilancia:
conceptos básicos

Comprender y analizar el concepto de
tecnovigilancia y su importancia para la

salud pública.

Análisis crítico de lecturas
seleccionadas. Presentación

de temas en equipo.
Discusión dirigida y

competencia entre equipos.

2 sesiones /
8 horas

28

2.1.6. Farmacoeconomía:
conceptos básicos

Conocer el concepto de
farmacoeconomía, sus elementos

teóricos y su utilidad en el campo de la
salud.

Análisis crítico de lecturas
seleccionadas. Discusión

dirigida. Estrategia
multimedia. Ejercicio práctico.

Evaluación objetiva.

3 sesiones /
12 horas

8, 17
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UNIDAD III: Atención y servicios farmacéuticos

Objetivo General: Conocer los elementos que conforman la atención y servicios farmacéuticos en farmacia comunitaria y
hospitalaria.

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografía

Farmacia Comunitaria

3.1 Atención y servicios
farmacéuticos en

farmacia comunitaria:

3.1.1. Dispensación
3.1.2. Indicación

farmacéutica
3.1.3. Seguimiento

farmacoterapéutico
3.1.4 Adherencia
farmacoterapéutica

3.1.5 Consejo farmacéutico
3.1.6 Consulta farmacéutica

Que el alumno logre:

3.1.1.1 Comprender el desarrollo de la
farmacia comunitaria, así como la

gestión y organización de un servicio de
farmacia orientado a la provisión de

Servicios Profesionales Farmacéuticos
Asistenciales (SPFA)

3.1.1.2 Conceptualizar la atención y
servicios farmacéuticos en la farmacia
comunitaria como parte de la atención

primaria de la salud

3.1.1.3 Analizar y discutir las leyes,
reglamentos y normas sanitarias que

tienen impacto en la farmacia
comunitaria

El alumno:

3.1.1.1 En discusión grupal
comprenderá el proceso
histórico de la farmacia

comunitaria como respuesta a
las necesidades de la

sociedad, la evolución en los
diferentes ámbitos

asistenciales y la importancia
de la colaboración con

profesionales sanitarios.

3.1.1.2 En discusión grupal
analizará la importancia de la

indicación farmacéutica, la
dispensación y el seguimiento

farmacoterapéutico,
adherencia farmacoterapéutica

y su regulación oficial

3.1.1.3 Discutir las
consecuencias y
repercusiones del

10 5,

6,

8,

9,

15,

16,

23,
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3.1.1.4 Manejar e interpretar la
regulación sanitaria del Reglamento de

Insumos para la salud

3.1.1.5 Reconocer las competencias
profesionales de la atención

farmacéutica en farmacia comunitaria y
su desarrollo en el farmacéutico

mexicano

3.1.1.6 Identificar las características
principales de las enfermedades

asociadas a un proceso de servicio en
farmacia comunitaria

3.1.1.7 Explicar el concepto y situación
de los SPFA a nivel nacional e

internacional

3.1.2.1 Expresar los conceptos de
dispensación, conciliación, revisión de la
medicación, indicación farmacéutica y su
importancia en la farmacia comunitaria

incumplimiento de la
normatividad establecida.

3.1.1.4 Identificar en el RIS
cuál es la regulación de

competencia en la farmacia
comunitaria

3.1.1.5 En grupos analizar y
comprender las competencias

académicas y personales
necesarias para brindar la

atención en la farmacia
comunitaria.

3.1.1.6 Realizará un ejercicio
práctico donde discutirá los

servicios a ofertar en la
farmacia comunitaria, así

como los signos, síntomas y
parámetros clínicos de las
enfermedades crónicas.

3.1.1.7 En equipos
desarrollarán un documento

que contenga las
características que crean

importantes de cada concepto
con el propósito de obtener un

resultado positivo en el
paciente.

24,

25,

26,

32,

46,

47,

48,

49,

50,

51,

52
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3.1.2.2 Identificar los fármacos más
utilizados en farmacia comunitaria

3.1.3.1 Comprender el concepto,
objetivos, características y organización

del servicio del seguimiento
farmacoterapéutico

3.1.3.2 Analizar el uso racional y
adecuado del medicamento que permita

la mejora a la salud del paciente

3.1.4 Evaluar el concepto de adherencia
terapéutica y su importancia en la

farmacia comunitaria

3.1.5 Determinar los conceptos de
consejo farmacéutico, consulta

farmacéutica y su importancia en la
farmacia comunitaria

3.1.2.1 En equipos expondrán
los aspectos generales de las
indicaciones, dosificaciones,

efectos adversos e
interacciones de los fármacos

más utilizados en farmacia
comunitaria

3.1.2.2 Identificar en grupo el
papel del farmacéutico en los

errores de medicación

3.1.3.1 En equipos describirán
las etapas del procedimiento

en el seguimiento
farmacoterapéutico manejando

las distintas fuentes
bibliográficas que apoyen la

evaluación de la
farmacoterapia para la toma
de decisiones y el registro de

las intervenciones
farmacéuticas

3.1.3.2 Discutir en equipo los
conceptos de Atención

primaria a la Salud (APS);
Servicios Farmacéuticos en

APS y Salud Pública, así
como, diferenciar los
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diferentes niveles de Atención
a la Salud

3.1.4 Realizar ejercicios de
adherencia terapéutica con

algunas patologías de
seguimiento al paciente

3.1.5. En equipos
desarrollarán un ejercicio

práctico simulando un caso de
servicio profesional

farmacéutico implementando
los diferentes conceptos,

enfermedades y situaciones
del paciente vistas en los

temas anteriores.

3.1.7 Farmacotecnia
3.1.7 Coprender el concepto del modelo

de droguería y preparaciones
farmacéuticas en ella.

3.1.7 Discutir en grupo la
importancia de una droguería,

y las preparaciones
farmacéuticas

3.1.8 Información de
medicamentos. 3.1.8 Identificar las bases de datos de

obtención de información de los
medicamentos existentes como

e-pocrates, elsevier, guías de práctica
clínica, SciELO, etc.

3.1.8 En equipos realizar
ejercicios de búsqueda de

información de medicamentos
en las bases de datos, conocer
las indicaciones farmacéuticas

y las interacciones
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medicamentosas y con los
alimentos

3.1.9 Servicio de
farmacovigilancia 3.1.9.1 Analizar la normativa vigente en

materia de farmacovigilancia, entender el
concepto de reacción adversa, conocer y

analizar los diferentes sistemas
disponibles para la notificación en

farmacia comunitaria

3.1.9.2 Identificar los servicios de
farmacovigilancia dentro de la farmacia

comunitaria, identificar la herramienta de
vigiflow y conocer la instancia regulatoria

que lo coordina

3.1.9 En equipos resolverán un
caso clínico referente a una

sRAM con el fin de conocer el
sistema de notificación
nacional en farmacia

comunitaria.

Farmacia Hospitlaria

3.2 Atención y servicios
farmacéuticos en

farmacia hospitalaria:
3.2.1 Dispensación

3.2.2 Indicación farmacéutica
3.2.3. Seguimiento
farmacoterapéutico

3.2.4 Adherencia
farmacoterapéutica

3.2.1 Evaluar el surgimiento y desarrollo
profesional de la farmacia hospitalaria en

México.

3.2.1.2 Reconocer el iImpacto
hospitalario del farmacéutico como

profesional de la salud

3.2.1.3 Identificar el ámbito de acción de
la atención farmacéutica (dispensación,
educación sanitaria,consulta de atención

farmacéutica, seguimiento
farmacoterapéutico y adherencia

farmacoterapéutica)

3.2.1 Elaborar en equipo una
infografía destacando la

importancia de la farmacia
hospitalaria en México.

3.2.2 Presentación en equipo
sobre una lectura de la

contribución del farmacéutico
en el área de la Salud.

3.2.1.3 Elaborar un mapa
mental de la atención

farmacéutica

10 12, 15, 17, 20,
81, 82, 83,84
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3.2.5 Farmacotecnia
3.2.5. Analizar el concepto de

formulación magistral, formulación
magistral tipificada.

3.2.5.1 Comprender la capacitación
requerida del personal de laboratorio que

elabora en el servicio de farmacia

3.2.5.3 Evaluar las  fuentes de
información y recursos electrónicos en

una unidad de Farmacotecnia.

3.2.5. Elaborar una
formulación magistral a partir

de: a) materias primas y
excipientes, b) formas

farmacéuticas comercialmente
disponibles

3.2.5.1  Elaborar un cuadro
sinóptico con las definiciones
principales de farmacotecnia

en el servicio de farmacia.

3.2.5.1 bis Elaborar una
infografia sobre los requisitos y

capacitación requerida del
personal de laboratorio que

elabora en el servicio de
farmacia.

3.2.5.3 Elaborar en equipo una
lista de las principales fuentes

de información electrónica.

3.2.5.3.1 Realizar una
busqueda sobre un caso

clínico en específico

5

5

33, 85

3.2.6 Información de
medicamentos

3.2.6 Conocer el concepto de un centro
de información de medicamentos (CIM).

3.2.6.1 Identificar las funciones
principales del CIM.

3.2.6.1 Elaborar en equipo una
infografia sobre las principales
funciones de una unidad CIM.

3.2.6.2 Proyectar un PNO
sobre la busqueda de

información en la unidad CIM

5 86, 87, 88, 89
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3.2.6.2 Comprender las normas de
procedimiento en un CIM.

3.2.6.3 Advertir la implementación de la
garantía de la calidad en un CIM.

3.2.6.4 Describir las principales fuentes
de información de medicamentos

3.2.6.3 Realizar un check list
de indicadores para el

cumplimiento de la garantía de
la calidad

3.2.7. Servicio de
farmacovigilancia

3.2.7 Comprender el servicio de
farmacovigilancia en farmacia

hospitalaria.

3.2.7.1 Conocer las implicaciones de una
farmacovigilancia proactiva.

3.2.7.2 Identificar las señales de alerta
para la detección de reacciones

adversas a medicamentos.

3.2.6.1 Elaborar en equipo una
infografia sobre el servicio de

farmacovigilancia

3.2.6.2 Resolver en equipo
casos clínicos que involucren

farmacovigilancia

92, 93, 94

3.2.8 Conciliación 3.2.7 Conocer el concepto de
conciliación de medicamentos.

3.2.7.1 Identificar las fases en el proceso
de conciliación de medicamentos.

3.2.7.2 Describir las funciones en el
proceso de la conciliación de

medicamentos

3.2.6.1 Elaborar en equipo una
infografia sobre las fases de

conciliación de medicamentos.

3.2.6.2 Resolver en equipo
casos clínicos que involucren

conciliación de medicamentos.

82, 90, 91
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Unidad IV. Farmacotecnia no estériles, mezclas, citotóxicos y nutrición.

Objetivo General: Obtener formulaciones de productos no estériles, mezclas, citotóxicos y nutrición parenteral

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografia

4.1 Formulaciones
magistrales

4.1.1 Emplear adecuadamente la
terminplogía propia de los laboratorios de

formulación magistral.

4.1.2 Comprender las características que
deben tener los espacios destinados a la
elaboración de FM y PO (preparaciones

oficinales)
4.1.3 Identificar los espacios, materiales y
equipo necesaris para la elaboración de

los distintos tipos de formas
farmacéuticas.

4.1.1 Elaborar una línea de
tiempo sobre la evolución de la

formulación magistral.

4.1.2 Discutir en equipos la
presentación de casos

4.1.3 Elaborar una infografía
sobre la NOM-249-SSA1-2010

Mezclas estériles.

4.1.4 Elaborar una infografía
sobre la NOM-072-SSA1-2012
Etiquetado de medicamentos y

remedios herbolarios.

4.1.5 Proponer el diseño de un
espacio para la preparación de

formulaciones magistrales y
oficinales, mediante el uso de
una app para hacer croquis de
laboratorio para este propósito.
4.1.6 Elaborar un diagrama de
flujo de la elaboración y control

de fórmulas magistrales.

1 sesión /
4 horas

9, 15,
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4.1.Elaborar un podcast sobre
la historia de la formulación

magistral.
4.2 Mezclas intravenosas 4.2.1 Analizar el concepto de mezclas

intravenosas y todos aquellos aspectos
relacionados con ellas.

4.2.2 Determinar las diferentes mezclas
de uso intravenoso en la práctica

farmacéutica.
4.2.3 Identificar las funciones de una

unidad de mezclas intravenosas (UMIV)
4.2.4 Evaluar los criterios terapéuticos

para la preparación de mezclas
intravenosas y su administración.

4.2.5 Identificar los aspectos importantes
que influyen en la estabilidad de las

mezclas intravenosas.
4.2.6 Definir el alcance de los controles

de calidad en la preparación y
dispensación de una mezcla intravenosa,

considerando los controles
microbiológicos pertinentes.

4.2.1 Limpieza del espacio en
el cual se llevará a cabo la

incorporación de
medicamentos de uso

intravenoso en envases con
soluciones para fluidoterapia,
reenvasando, preparando o

ajustando dosis de
medicamentos.

4.2.2 Conocer y aplicar las
diferentes técnicas de

manipulación y preparación de
mezclas intravenosas. Elaborar

el diagrama de proceso para
aplicarlo en el laboratorio.

4.2.3 Inducir
experimentalmente,

incompatibilidades físicas y
químicas con los componentes

de una nutrición parenteral.

4.2.4 Definir el alcance de los
controles de calidad en la

preparación ydispensación de
una mezcla intravenosa,

considerando los controles
microbiológicos

correspondientes.

2 sesiones /
8 horas

95, 96, 97

21



4.3 Preparación citotóxicos 4.3.1 Describir lo que es fármaco
biopeligroso

4.3.2 Analizar las formas de exposición y
prácticas seguras para la manipulación

de fármacos citotóxicos.
4.3.3 Comprender la reglamentación para

la preparación de citotóxicos.
4.3.4 Eavluar la validación de la
prescripción y de la preparación.

4.3.5 Identificar las características del
espacio para la elaboración de citótoxicos

y los controles ambientales.

4.3.1 Elaborar un mapa sobre
las prácticas seguras para la
manipulación de fármacos

citotóxicos.

4.3.2 Elaborar un PNO para la
colocación de los implementos
de protección en una central de

mezclas oncológicas.

4.3.3 Elaborar el registro de
datos para investigación de

accidente/incidente con
citotóxicos.

1 sesión /
4 horas

95

4.4 Nutrición parenteral 4.4.1 Objetivo de la nutrición parenteral
(NPP)

4.4.2 Conocer el orden de adición de los
componentes de una NPP

4.4.3 Identificar los parámetros críticos en
la elaboración de la NPP.

4.4.4 Comprender los parámetros para
evaluar la calidad del producto terminado.

4.4.5 Elaborar un check list de revisión
clínica de NPP pediatrica.

4.4.6 Identificar las complicaciones de la
nutrición parenteral

4.4.7 Identificar los controles de calidad
para este tipo de preparaciones

4.1.1 Elaborar un PNO para la
elaboración de una nutrición

parenteral.

4.1.2 Realizar un podcast
informativo sobre la
nutriciónparenteral

4.1.3 Elaborar un diagrama de
flujo para la elaboración una

NPP.

4.1.4 Identificar los controles a
realizar en nutrición parenteral
para elaborar un mapa mental.

2 sesiones/
8 horas

76, 77, 78
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MODALIDADES DE EVALUACIÓN:

Evaluación Global:

Evaluaciones objetivas 40%
Participación en las sesiones grupales de discusión y análisis 20%
Trabajo de investigación 40%
La participación incluye: individual, grupal en seminarios, trabajos escritos, entre otros.

Evaluación objetiva incluye: evaluaciones escritas.

Trabajo de investigación incluye: presentación oral y escrita del proyecto, seminario de avances, presentación oral y escrita del

informe, trabajos en el laboratorio y reportes.

Para acreditar la UEA requiere obtener un mínimo de 60% en cada uno de los rubros mencionados.

EVALUACIÓN DE RECUPERACIÓN

El alumnado será evaluado mediante las siguientes modalidades:
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1. En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen escrito. Presentando una propuesta escrita

del trabajo de investigación o experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en el manejo de

técnicas y cálculos (de ser el caso) e interpretación de resultados.

2. En caso de haberse cursado la UEA, podrá examinarse al alumno de la evaluación señalada en el punto (2) siempre y

cuando hubiese obtenido una evaluación aprobatoria en la evaluación global.

3. En caso de no haber cursado la UEA, la evaluación comprenderá los dos elementos referidos anteriormente.

4. El derecho a la evaluación práctica estará sujeta a la aprobación de la evaluación escrita.

5. La calificación final será el promedio de los rubros anteriores siempre y cuando estos hayan sido aprobatorios. Si

alguno de ellos es inferior al 60%, la calificación final será NA.
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SESIONES PRÁCTICAS

Objetivo:

El objetivo de las siguientes prácticas es homologar los criterios y las actividades prácticas del presente módulo, privilegiando el

pensamiento crítico, la conciencia del cuidado del medio ambiente y el empleo de micro-escala, el ahorro de reactivos y recursos;

además de servir de referente o guía para los profesores de nueva incorporación a este módulo.

Índice

1. Sesión 1. Análisis de la adherencia a la terapia medicamentosa en la comunidad universitaria

2. Sesión 2.. Identificación, evaluación y reporte del evento de un caso clínico de una sospecha de reacción adversa a

medicamentos

3. Sesión 3. Estimación del costo de medicamentos almacenados en los botiquines de los hogares

4. Sesión 4. Elaboración de una solución oral de Haloperidol 2 mg/mL

SESIÓN PRÁCTICA 1

Análisis de la adherencia a la terapia medicamentosa en la comunidad universitaria

● Introducción

La Organización Mundial de la Salud define a la adherencia como el grado en que la conducta de un paciente, en relación con la
toma de medicación, el seguimiento de una dieta o la modificación del estilo de vida, se corresponden con las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario (Sabaté, 2003). La falta de cumplimiento con el régimen terapéutico resulta en muchas
consecuencias, principalmente económicas y clínicas, lo que lleva a un incremento de la mortalidad o la morbilidad entre los
pacientes que no cumplen. La mala adherencia es responsable de 2.5 millones de urgencias médicas y 125,000 fallecimientos al año
en los Estados Unidos de Norteamérica (Pfizer, 2009). Existe una relación entre la falta de cumplimiento y la obtención de malos
resultados en la salud. La importancia y el tiempo en el que se desarrollarán dichas consecuencias dependerán del fármaco prescrito
y la enfermedad. Por lo tanto, el impacto clínico de la no adherencia depende principalmente de tres factores: el tipo de
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incumplimiento, la enfermedad tratada y las propiedades farmacodinámicas y farmacocinéticas del medicamento (Dilla, T. et al.,
2009).

● Objetivo

Determinar el grado de adherencia terapéutica en la comunidad universitaria y determinar si existe diferencia significativa en la
adherencia entre mujeres y hombres.

● Metodología

1. Establecer el tipo y diseño del estudio. En esta etapa se hace la concepción o elección del diseño de la investigación, el cual se
refiere al plan o estrategia concebida para obtener la información que se desea con el propósito de responder al planteamiento
del problema.

2. Determinación, descripción y establecimiento de la unidad de muestreo o análisis. Esta etapa consiste en determinar sobre “qué”
o “quiénes” se recolectarán los datos, lo cual depende del planteamiento del problema, los alcances de la investigación las
hipótesis formuladas y el diseño de la investigación.

3. Cálculo del tamaño de muestra y estrategia de muestreo. En esta fase se hará el cálculo del tamaño de la muestra de cada uno
de los grupos de comparación y se definirá la etapa del muestreo.

4. Establecimiento de los criterios de inclusión, exclusión y eliminación de la muestra a incluir en el análisis.
5. Definición y operatividad de variables. En esta etapa se definen las variables a incluir, el indicador o unidad de medición, el tipo

de variable y la escala de medición.
6. Medición de la adherencia terapéutica. Se aplicará el cuestionario de Morisky Green de 8 preguntas. El cual se presenta a

continuación.
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Obtener el puntaje de adherencia terapéutica por cada persona entrevistada y estimar la proporción de adherencia general y
adherencia por sexo.

7. Realizar el análisis estadístico respectivo.

● Presentación y discusión de resultados
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Presentar una tabla con los resultados de los datos sociodemográficos:

Presentar los resultados sobre la adherencia terapéutica en la tabla de contingencia 2x2 que se muestra a continuación.

Por último, describir los resultados generales mediante gráficas de barras o pastel, calcular la proporción de adherencia terapéutica
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general y por sexo, y calcular la razón de momios para estimar si existe diferencia estadística entre los grupos de comparación.

● Bibliografía

Sabaté, E. (2003). Adherence to long term therapies. Switzerland: WHO publications.

III Foro Diálogos Pfizer-pacientes . (2009). La adherencia al tratamiento: cumplimiento y constancia para mejorar la calidad de vida.
23 mayo 2019, de Foro Pfizer Sitio web: https://www.pfizer.es/docs/pdf/asociaciones_pacientes/2009/FOROpfizer_2009.pdf.

Dilla, T., Valladares, A., Lizán, L., & Sacristán, J. A. (2009). Adherencia y persistencia terapéutica: causas, consecuencias y
estrategias de mejora. Atención Primaria, 41(6), 342–348. doi:10.1016/j.aprim.2008.09.031

Morisky D, et al. (2008). Predictive Validity of A Medication Adherence Measure in an Outpatient Setting. J Clin Hypertens.
10(5):348-354.

SESIÓN PRÁCTICA 2

Identificación, evaluación y reporte del evento de un caso clínico de una sospecha de reacción adversa a medicamentos

● Introducción

Como parte del equipo de salud, se encuentra el farmacéutico, quien en muchos hospitales es el responsable de la gestión de la
farmacovigilancia. De acuerdo con la norma mexicana NOM-220-SSA1-2016, la farmacovigilancia, se considera como una de las
actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos, sospechas de reacciones
adversas a medicamento (SRAM), reacciones adversas, eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización, o
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos, incluidas las vacunas. Por otra parte, una SRAM
es cualquier manifestación clínica o de laboratorio no deseada que ocurre después de la administración de uno o más
medicamentos, mientas que una reacción adversa a medicamento (RAM), se definen como la respuesta no deseada a un
medicamento, en la cual la relación causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible. Dado este contexto, es importante que
el alumno sea capaz de identificar, evaluar y reportar una SRAM. (Huerta Olvera, Soler Company, 2022)

● Objetivo

Identificar una SRAM a partir de un caso clínico, evaluar el grado de la información, gravedad, severidad, causalidad y desenlace o
38
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consecuencia del evento, y simular el reporte de la SRAM en Vigiflow.

● Metodología

1. El profesor o la profesora presentará el caso clínico detallado.
2. A partir de la información presentada, se analizará la información de la descripción del caso, así como la farmacoterapia

concomitante.
3. Con base en lo anterior, se identificará y registrará lo siguiente:

Medicamento sospechoso

Grado de información de acuerdo a la NOM-220, con la que cuenta para evaluar el caso.

La gravedad del mismo de acuerdo a la NOM-220.

La severidad de la SRAM de acuerdo a la NOM-220.

La causalidad de la SRAM mediante el algoritmo de Naranjo.

Determinar si la SRAM se considera como esperada para el medicamento sospechoso.

La clasificación de Rawlins y Thompson que se asignaría a esta SRAM.

4. Con los resultados del análisis del punto 3 se llenará el formato de reporte en Vigiflow para simular su reporte.

● Presentación y discusión de resultados

Organizar la información del caso clínico presentado en la siguiente tabla:
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Proceder al análisis del caso y a deducir la siguiente información:

SRAM

Medicamento sospechoso

Grado de la información

Gravedad de la SRAM

Severidad de la SRAM

Causalidad de la SRAM

SRAM esperada
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Clasificación de la SRAM

Finalmente, llenar el formato tipo Vigiflow que se entregará y reportar los hallazgos. Hacer y redactar la discusión del caso y de los

hallazgos en equipo. Además, redactar la importancia de la farmacovigilancia desde el punto de vista clínico, la validez que tiene el

análisis de una prescripción médica al momento de notificar una SRAM y su relevancia desde un análisis integral para el paciente.

Bibliografía

Huerta Olvera SG, Soler Company E. Ejercicios prácticos de Farmacia Clínica. Sociedad Española de Farmacoterapia y Atención

Farmacéutica (SAFEF). México, 2022.

SESIÓN PRÁCTICA 3

Estimación del costo de medicamentos almacenados en los botiquines de los hogares

Introducción

En años recientes, la presencia de medicamentos o fármacos en el ambiente ha llamado la atención del medio científico, médico y
político alrededor del mundo por su impacto ecológico (Petrie & Camacho-Muñoz, 2021), en la seguridad y salud de los pacientes y
la población en general (Khan et al., 2020), y en el consumo de recursos sanitarios (Vogler & de Rooij, 2018). La presencia de estos
fármacos en el ambiente se debe, entre otros factores, al almacenamiento de medicamentos no utilizados en los hogares (Martins et
al., 2017). Varios estudios han abordado estos temas, sin embargo, es necesario saber a cuánto ascienden los costos económicos
asociados al desperdicio de estos medicamentos no utilizados. El desperdicio de medicamentos ocurre cuando se desechan
medicamentos prescritos o de libre venta (OTC) caducados, contaminados o que ya no se necesitan, que son acumulados en un
hogar sin la intención de ser utilizados, que son regresados a la farmacia o a otros profesionales de la salud, o que son desechados
de manera correcta a través de recolectores especializados o de manera incorrecta en la basura doméstica o alcantarilla pública
(Makki et al., 2019; Vogler & de Rooij, 2018). Entre las causas del desperdicio de medicamentos se encuentran las prescripciones
innecesarias, la baja adherencia al tratamiento por parte de los pacientes, la dispensación irracional (Makki et al., 2019) y la
automedicación irracional.

Objetivo
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Estimar el costo de los medicamentos no utilizados y que se encuentran almacenados en los botiquines de los hogares del
alumnado.

Metodología

1. Describir el tipo de evaluación económica a realizar
2. Establecer la perspectiva desde la cual se hará el análisis económico
3. Indicar los costos que se incluirán en el análisis de acuerdo a la perspectiva adoptada en el estudio.
4. Realizar la cuantificación de medicamentos no utilizados que se encuentren almacenados en los botiquines del alumnado.
5. Realizar la búsqueda del costo de adquisición de cada medicamento no utilizado encontrado en los botiquines de acuerdo a su

origen (Sistema de Salud Pública o Sistema de Salud Privado).
6. Asignar el valor monetario a los medicamentos no utilizados.
7. Calcular el costo total de los medicamentos desperdiciados
8. Realizar un análisis de las implicaciones que tiene el desperdicio de medicamentos y su costo asociado.

Presentación y discusión de resultados

Organizar la información sobre los medicamentos sin usar encontrados en los botiquines del alumnado en una tabla como la que se
muestra a continuación:

Calcular el costo total de medicamentos no utilizados mediante la siguiente ecuación:
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Costo total = [(#UDCpúblico*CUpúblico) + (#UDIpúblico*CUpúblico*0.5)] + [(#UDCprivado*CUprivado) + (#UDIprivado*CUprivado*0.5)]

Donde:

#UDCpúblico = Número de Unidades Desperdiciadas Completas provenientes del sistema público

CUpúblico = Costo Unitario del AAMs en el sistema público

#UDIpúblico = Número de Unidades Desperdiciadas Incompletas provenientes del sistema público

#UDCprivado = Número de Unidades Desperdiciadas Completas provenientes del sistema privado

CUprivado = Costo Unitario del AAMs en el sistema privado

#UDIprivado = Número de Unidades Desperdiciadas Incompletas provenientes del sistema privado

0.5 = factor que representa un uso del 50 % de la unidad desechada.

Redactar la importancia de los análisis económicos en el ámbito farmacéutico. Discutir y analizar en equipo las implicaciones y
consecuencias a corto, mediano y largo plazo del costo asociado al desperdicio de medicamentos.
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Sesión práctica 4

Elaboración de una solución oral de Haloperidol 2 mg/mL

Justificación: En nuestro país, el haloperidol fármaco antipsicótico acción farmacológica de tipo neuroléptico, indicado como
tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia crónica y otras psicosis o problemas mentales - conductuales; donde la
inquietud psicomotora (ej. corea de Huntington) requiere tratamiento de mantenimiento; solo se encuentra disponible
comercialmente en 3 formas farmacéuticas, tabletas de 5 mg, caja con 20 tabletas, solución oral (para dispensación en gotas) 2
mg/mL (frasco con 30 mL) y en solución inyectable de 50 mg/mL (caja con 1 y 5 ampolletas de 150 mg/3 mL). Más allá de la
diferencia en precios (6 veces más caros los medicamentos de referencia vs los genéricos), los pacientes que emplean este
fármaco, requieren disponer de alternativas farmacéuticas, ya que la solución oral solo existe en forma de medicamento de
referencia.

Introducción: Las formulaciones magistrales (FM) son medicamentos destinados a un paciente individualizado, por no existir
una especialidad farmacéutica bioequivalente comercialmente disponible, la cual es preparada por el farmacéutico o bajo su
dirección, para cumplimentar expresamente una prescripción facultativa detallada de las sustancias activas que incluye, según
los procedimientos normalizados de operación (PNO) del servicio de farmacia o farmacia comunitaria; dispensado en dicho
servicio farmacéutico u oficina de farmacia con la debida información al paciente (Barquero, 2003). En la elaboración de FM
el objetivo es garantizar la correcta preparación y dispensación de formas farmacéuticas adecuadas y con un nivel de calidad
apropiado –con independencia de disponibilidad en el mercado o por situaciones de abasto-; por lo que se debe: a) Disponer de
las instalaciones y los materiales adecuados para elaborar los preparados en la farmacia, en cumplimiento a las disposiciones
oficiales vigentes aplicables, b) Evaluar la composición de los preparados prescritos para garantizar su eficacia y la seguridad de
su uso acorde a las necesidades clínicas específicas de cada paciente, c) Validar que las materias primas y los envases utilizados
en las preparaciones cumplan las disposiciones oficiales vigentes aplicables, d) Realizar la preparación de los medicamentos de
acuerdo con procedimientos y métodos estandarizados, e) Poner a disposición de los pacientes la información necesaria para la
correcta utilización de sus medicamentos, así como f) Realizar y documentar los ensayos de calidad pertinentes durante y
después de la preparación El servicio farmacéutico encargado de elaborar estas FM se denomina farmacotecnia (MNFH).

Además de las formulaciones o medicamentos magistrales, existen los medicamentos oficinales, que al igual que los anteriores;
son preparados en un establecimiento con la línea de actividad autorizada, por un profesional farmacéutico, de acuerdo a lo
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establecido en la FEUM. El tercer tipo de medicamentos relacionados a los previamente mencionados, son los medicamentos
galénicos, preparados farmacéuticos que se obtienen a partir de determinadas partes de una planta, por maceración o
pre-colación, empleando alcohol en determinadas concentraciones u otros disolventes. Las preparaciones galénicas pueden ser
formas farmacéuticas líquidas (tinturas, infusiones) o sólidas (extractos, resinas). Estas últimas se preparan mediante evaporación
de los disolventes.

Objetivo: Elaborar una formulación magistral a partir de un medicamento comercialmente disponible, que cumpla los criterios de
calidad adecuados.

Previo a la práctica, el alumnado deberá elaborar un PNO de preparación de FM con al menos los siguientes puntos:

Objetivo
Responsabilidad de aplicación y alcance
Definiciones
Descripción

Apartado galénico:

Identificación del preparado
Composición cualitativa - cuantitativa y metodología
Metodología o guía de elaboración
Controles analíticos a efectuar
Material de acondicionamiento
Condiciones de conservación
Fecha de caducidad

Apartado farmacoterapéutico

Mecanismo de acción
Usos e indicaciones terapéuticas
Dosis y vía de administración
Eventos adversos
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Contraindicaciones
Bibliografía
Registros y trazabilidad
Registro Fórmula Magistral (FM)
Anexos
Control de cambios
Control de copias
Sección de elaborado, revisado, aprobado (nombre, firma, fecha)
Procedimientos relacionados

Solución oral de Haloperidol 2 mg/mL

FORMA FARMACÉUTICA:

Solución oral

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRÓN:

100 mL

MATERIAL Y EQUIPOS:

Haloperidol solución inyectable, ampolleta 50 mg/mL

1) Vehículo para soluciones orales NF (pH 4-5): Sacarosa 850 g, glicerina 5 g, sorbitol 5 g, fosfato sódico dibásico 120 mg,
ácido cítrico 200 mg, sorbato potásico 100 mg, metilparabeno 100 mg, agua purificada csp. 100 mL o alguna de las
siguientes opciones, siempre que se justifique que se alcanza la categoría de vehículo para solución oral:

2) Jarabe simple (sacarosa 640 g, agua purificada 360 g) diluido

3) Formulación base de jarabe con sorbitol: disulfito de sodio, benzoato de sodio, sucralosa, hidroxietilcelulosa, ácido
cítrico monohidratado.

4) Solución de sorbitol USP: Contenido mínimo de 65 g D-sorbitol en 100 g de solución.
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5) Vehículo para soluciones orales, sin azúcar NF (pH 4-5): Goma xantana 50 mg, glicerina 10 mL, sorbitol 25 mL,
sacarina sódica 100 mg, ácido cítrico monohidrato 1.5 g, citrato sódico 2 g, metilparaben 100 mg, potasio sorbato 100
mg, agua purificada csp. 100 mL.

Pueden formar parte de la formulación otros componentes como: corrector de sabor y/o color, co-solventes, espesantes, etc.
Justificar cada excipiente a emplear, adicional a los sugeridos en el presente documento.

* Para el caso de las soluciones orales obtenidas a partir de jarabes, diluir con agua purificada, para alcanzar la categoría de
vehículo para soluciones orales.

METODOLOGÍA:

1. Verter en un vaso de precipitados 40 mL de vehículo para solución oral.

2. Agregar 4 mL de la solución inyectable de haloperidol (50 mg/mL) empleando micropipeta o pipeta volumétrica.

3. Homogeneizar agitando con una varilla de vidrio.

4. Completar al volumen total con vehículo para solución oral y homogeneizar.

5. Envasar en frasco ámbar.

CONSERVACIÓN:

Envasar en frasco ámbar y conservar en refrigeración, protegiendo de la luz (ver tabla anexa).
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CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Líquido viscoso transparente libre de partículas extrañas.

PLAZO TENTATIVO DE VIGENCIA:

Máximo 15 días.

INDICACIONES, DOSIS Y VÍA DE ADMNISTRACIÓN: Tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia crónica y otras psicosis
o problemas mentales - conductuales; donde la inquietud psicomotora (ej. corea de Huntington) requiere tratamiento de
mantenimiento. La dosis diaria recomendada es de 0.5 a 3 mg/día, administrados por vía oral en dosis divididas (2 a 3 veces al
día). Se recomienda evaluar la relación beneficio-riesgo en cada caso cuando se considere el uso de dosis superiores a 3 mg/día.
La dosis máxima recomendada es de 5 mg/día.
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