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EDITORIAL

Desde la legalizaciéon del uso de cannabis medicinal y
terapéutico en nuestro pais, el uso de productos que
contienen derivados del cannabis, principalmente de
aquellos que contienen cannabidiol (CBD), se ha ido
incrementado progresivamente.

Para un uso seguro y responsable del cannabis medicinal
podemos considerar tres aspectos principales. Primero,
identificar al paciente que realmente sea candidato para la
prescripcién de productos de cannabis. El cannabis
medicinal no es una panacea, y como todo producto
farmacéutico tiene indicaciones y contraindicaciones
especificas. Ademas, debemos tener en cuenta que el
cannabis medicinal no es un tratamiento de primera linea,
sino que se utliza de forma complementaria o como
adyuvante a los tratamientos convencionales. En segundo
lugar, se requiere de una prescripcion médica realizada por
un profesional entrenado y capacitado. El tratamiento con
cannabis medicinal es individualizado, las dosis varian de
un paciente a otro, segun la enfermedad o condicion clinica
de cada uno. EIl profesional debe seleccionar el tipo de
producto (CBD/THC) o ratio, la forma farmacéutica y
concentracion del producto a prescribir. El tercer aspecto
involucra el uso de productos que cumplan con estandares
de calidad y respaldo sanitario. El proceso de fabricacion de
un producto formal asegura su concentracién y potencia, los
productos informales o ilegales no garantizan este nivel de
calidad.

En el presente Boletin se detalla los principales problemas
identificados en los productos derivados de cannabis
medicinal de origen ilicito, reportados en la literatura, asi
como cuales son productos que contienen derivados de
cannabis para uso medicinal autorizados en el pais. La
seccion CENADIM Responde muestra informacién sobre la
trituracién de los comprimidos de levotiroxina 50ug, asi
como algunos modus operandi para la elaboracion de
formulaciones extemporaneas de levotiroxina.

Comité editorial
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Venta ilegal de productos derivados
del Cannabis

Con la promulgacion de la Ley N° 30681, Ley que
regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis
y sus derivados en noviembre del 2017 y su
Reglamento? aprobado en febrero del 2019, asi
como sus modificatorias; se establecié el marco
normativo para el acceso y uso del cannabis
medicinal y terapéutico. Asi, la venta de productos
derivados de cannabis medicinal que contienen los
cannabinoides CBD (cannabidiol) y THC (delta-9-
tetrahidrocannabinol) en establecimientos
farmacéuticos autorizados es legal en nuestro pais,
y muchos pacientes ya acceden a estos productos
bajo prescripcion médica y previa inscripcion en el
Registro Nacional de Pacientes Usuarios del
Cannabis y sus derivados para uso medicinal y
terapéutico (RENPUC) de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid),
disponible en el siguiente enlace web:
http://serviciosweb.digemid.minsa.gob.pe/Control
Cannabis/registroDeclaracionJurada.jsp

Desde su legalizacion, el acceso a los productos
derivados de cannabis a través de los canales de
distribucion formales ha ido creciendo de manera
progresiva en los Ultimos afios, no obstante, a
pesar de los esfuerzos de las autoridades
competentes, es inevitable la existencia paralela de
mercados informales, sobre todo cuando se trata
de terapias novedosas cuya demanda ha crecido
sustancialmente en grupos poblacionales con
necesidades médicas insatisfechas.

La comercializacion y venta ilegal de productos a
base de cannabis y/o sus derivados como aceite
de cannabis CBD, capsulas, cremas y unglientos
de cannabis, que no cuentan con registro sanitario
otorgado por la Digemid, estan siendo ofertados y
distribuidos por diferentes redes sociales a través
de la Internet, que en los Ultimos afios se ha
convertido en una puerta de entrada para muchos
medicamentos ilegales; y también de forma
ambulatoria. Estos productos declaran en su
composicion que son derivados del cannabis, sin
embargo, se desconoce sus especificaciones
como su composicién y calidad, las condiciones de

fabricacion y los establecimientos donde se han
fabricado®.

La Digemid® y las autoridades reguladoras de
medicamentos de Colombia*, Chile®, Paraguay®,
Costa Rica’, Australia® y los Estados Unidos®, han
emitido alertas sanitarias informando a los
consumidores sobre los riesgos para la salud de
utilizar productos derivados de cannabis medicinal
que se comercializan sin registro sanitario,
adquiridos de proveedores informales en lugares
no autorizados o a través de la Internet, ya que
pueden ser inseguros, de mala calidad o contener
una dosis diferente de la indicada en los rotulados.

Principales problemas identificados
en los productos derivados de
cannabis ilicito

Metales
pesados

Solventes
residuales

Contaminacion

microbiana Pesticidas

Impresicién
del

Declaraciones
médicas NO
comprobadas

rotulado
+ CBD/THC

1. Falta de estandares de fabricacion

Los productos de cannabis y derivados disponibles
en el mercado formal se producen de acuerdo con
las Buenas Préacticas de Fabricacion y estan
sujetos a pruebas de contaminantes vy
concentracion de cannabinoides. No obstante, los
productos ilicitos se ofertan y venden sin ninguna
supervision aparente de calidad o seguridad®®. La
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falta de pruebas y estandares de fabricacion puede
resultar en productos contaminados, por lo que
estos productos podrian contener ingredientes
peligrosos no declarados®.

2. Contaminacion

Los productos derivados de cannabis medicinal
generalmente contienen CBD y/o THC. No
obstante, se sabe muy poco sobre la calidad del
cannabis que se vende en el mercado ilicito.

Pesticidas, metales pesados y microbios

La planta de cannabis es un bioacumulador que
puede absorber y retener contaminantes en el
suelo (p. ej.,, metales pesados), por lo que es
importante caracterizar el grado de contaminacion
en los productos derivados de cannabis para
estimar mejor los posibles beneficios y riesgos
asociados a su consumo®.

F

Gardener y col. cuantificaron los niveles de plomo,
cadmio, arsénico, mercurio, cuatro ftalatos y la
precision del rotulado en 121 productos de CBD de
consumo oral, disponibles comercialmente sin
receta en los Estados Unidos, no aprobados por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés). Se detect6é plomo
en el 42%, cadmio en el 8%, arsénico en el 28% y
mercurio en el 37% de estos productos. Cuatro
productos superaron el umbral del consumo diario
de plomo. ElI porcentaje de productos con
concentraciones detectables de ftalatos vario entre
13% y 80%, siendo el DEHP [di(2-etilhexil)ftalato]
el mas frecuente!!. La FDA ha retirado del mercado
productos de CBD debido a la contaminacion con
plomo. El plomo puede causar envenenamiento,
problemas del habla y del lenguaje, toxicidad
neurolégica y problemas reproductivos??.

Varias investigaciones destacan el
problema de la contaminacion de los
productos de cannabis medicinal
principalmente  ilicito, por metales
pesados, pesticidas y microorganismos.

En Australia, un estudio analiz6 78 muestras de
productos de cannabis artesanal recolectados de
familias de nifios con epilepsia, para detectar
metales pesados, solventes residuales 'y
pesticidas. Ninguna muestra (n=51) excedio los

limites de toxicidad para metales pesados, no
obstante, de las muestras analizadas para
solventes residuales (n=58), 17 (29%) contenian
cantidades de etanol o isopropanol por encima del
limite aceptado (5000 ppm). Con los volimenes
consumidos, se considera poco probable que los
nifos estuvieran expuestos a cantidades
peligrosas de solventes residuales, aunque esto no
se puede descartar en todos los casos. La mayoria
de las muestras (n=31) dieron resultados no
concluyentes para pesticidas, aunque una muestra
contenia concentraciones de bifentrina 4,9 veces
mas altas que el limite aceptable®®.

Estudios canadienses también han identificado
contaminacion generalizada y tergiversaciones en
las muestras de cannabis ilicito. El estudio
realizado por el Centro Colaborador Nacional para
la Salud Ambiental (National Collaborating Centre
for Environmental Health) report6 la contaminacion
por pesticidas, metales pesados y microbios en el
cannabis seco ilicito en la provincia de Columbia
Britanica. Otros dos estudios realizados en Ontario
reportaron concentraciones altas de cannabinoides
y contaminacion por pesticidas en comestibles de
cannabis, en liquidos de vapor y en cannabis seco
ilicitos. Un cuarto estudio reporté también
concentraciones altas de cannabinoides vy
contaminacion microbiana y quimica en muestras
ilicitas de cannabis seco y cannabis comestible en
la provincia de New Brunswick?.

Asi mismo, la Secretaria de Cannabis del
Ministerio de Seguridad Publica y Procuraduria
General de la provincia canadiense de Columbia
Britanica, analiz6 la presencia de acetato de
vitamina E, concentracion de THC y pesticidas en
cartuchos de vaporizador de cannabis y cannabis
seco, incautados en varias tiendas ilicitas entre
enero y abril de 2020; y encontr6: 1)
Concentraciones de THC en cannabis seco: Se
encontré un rango de concentraciones de THC del
8,1% al 24,3% en las 25 muestras de 3g de
cannabis seco analizadas. 2) Concentraciones de
acetato de vitamina E y THC en cartuchos de
vaporizador: No se identific6 la presencia de
acetato de vitamina E en los 25 vapeadores
analizados. Sobre el THC, los resultados variaron
desde por debajo del limite de deteccidon en una
muestra hasta un 74,5% en los 24 restantes
(concentracion media de 34,2%). 3) Pesticidas en
cannabis seco y cartuchos de vaporizador: Las
25 muestras analizadas tenian concentraciones
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detectables de pesticidas no autorizados para su
uso en cannabis?.

Acetato de vitamina E: Es una forma esterificada
de vitamina E, que se conoce como acetato de
tocoferilo o D-alfa tocoferilo'. Se ha identificado
acetato de vitamina E en cartuchos de vaporizador
(vapeadores) de cannabis ilicito en los Estados
Unidos, donde se utiliz6 como diluyente o agente
espesante. Existe una fuerte asociacion entre el
acetato de vitamina E y la lesibn pulmonar
asociada al uso de cigarrillos electrénicos o
productos de vapeo (EVALI)!°. Multiples agencias
han informado que los cigarrillos electrénicos o
productos de vapeo ilicitos que contienen THC,
contienen también acetato de vitamina E¥. El
acetato de vitamina E generalmente no causa dafio
cuando se ingiere como suplemento vitaminico o
se aplica sobre la piel. Sin embargo, cuando se
inhala, puede interferir con el funcionamiento
normal del pulmoén?é,

Otros cuatro estudios (Raber 2015, Moulins 2018,
Stevenson 2018 y Rianprakaisang 2020)
reportaron niveles variables de contaminantes, que
van desde microbios, solventes, pesticidas y AB-
Fubinaca (un cannabinoide sintético), en productos
a base de cannabis medicinal comercializados
como medicamentos en mercados regulados?’.

3. Rotulado incorrecto

En los productos de CBD ilicitos, existe
— una gran variacion entre el contenido real
de CBD y la cantidad declarada en el
rotulado. Muchos productos declaran
contener CBD y no lo contienen, o
contienen una cantidad mayor o menor de
la declarada.

En los Estados Unidos, diversos estudios que
analizaron la precision del rotulado de los
productos de CBD (generalmente productos
derivados del cafiamo) no aprobados por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, de sus siglas en inglés), y que se
comercializan sin receta médica en tiendas
minoristas y en linea; han encontrado una amplia
variabilidad entre el contenido real de CBD vy las
cantidades declaradas en los rotulados, asi como
la presencia de THC no declarado.

R/
0.0

®,
£ %4

Bonn-Miller y col. analizaron 84 productos de CBD
(aceites, tinturas y liquido para vaporizacion)
adquiridos en linea de 31 empresas. Con un umbral
de precision del 10%, se encontrd que el 26% de los
productos contenia menos CBD de lo declarado y el
43% estaba subetiquetado, es decir, contenian mas
CBD de lo declarado. Los liquidos para vaporizacién
(87,5%) se rotularon incorrectamente con mayor
frecuencia y los aceites se rotularon con precision
en mayor frecuencia (45,0%). También se detectd
THC no declarado en una concentraciéon media de
0,45 mg/mL (rango de 0 hasta 6,4 mg/mL) en el 21%
de las muestras, entre otros cannabinoides no
declarados. El contenido de THC encontrado puede
ser suficiente para producir intoxicacion o deterioro,
especialmente en los nifios18.

En el estudio de Gardener y col. se analiz6 516
productos de CBD disponibles comercialmente
(tépicos, comestibles), encontrando que el 40%
contenia <90% del CBD indicado en el rotulado, el
18% contenia >110% Yy solo el 42% de los productos
se encontraba dentro de £10% del CBD declarado
en el rotulado??.

Otro estudio analiz6 25 aceites y productos de
vapeo (derivados de cafiamo) de minoristas locales
en el Estado de Mississippi, que afirmaban contener
CBD. Se encontr6 que solo 03 estaban dentro del
+20% de la cantidad de CDB declarada; 15 estaban
muy por debajo, 02 superaron las declaraciones en
mas del 50% y 05 no declararon la cantidad de CBD
gue contenian. Ademas, el contenido de THC de 03
productos superé el limite legal del 0,3% y 04
productos, principalmente para vapeo, fueron
adulterados con cannabinoides sintéticos'®.

Un cuarto estudio analiz6 80 productos de CBD
derivados del cafiamo adquiridos en linea y de
minoristas locales en el Estado de Kentucky, de los
cuales 37 contenian concentraciones de CBD
dentro del +10% de lo declarado, 12 productos
contenian <90% y 25 productos contenian >110%
de lo declarado. El grado de concordancia para las
muestras analizadas, con una tolerancia de +10%,
fue del 54%%2.

En otra investigacion se analizé el contenido de
CBD y THC, y la precisién del rotulado de 105
productos derivados de cafiamo de aplicacion topica
0 transdérmica, adquiridos de tiendas minoristas y
en linea, considerando también un umbral de
precisién del 10%. Ochenta y nueve productos
indicaron una cantidad total de CBD, de los cuales
el 24% estaban rotulados con precision y el 58%
estaban subetiquetados; se detecté THC en 37 de
105 productos, aunque todos contenian menos del
0,3%. De los 37, solo 14 (38%) indicaron en el
rotulado que contenian menos del 0,3% de THC, 4
(11%) declararon ser libres de THC y 19 (51%) no
mencionaron al THC??,
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Por su parte, la FDA también analizé 147 productos
de CBD y cafnamo en el 2020; para determinar el
contenido de cannabinoides y la presencia de
metales. a) Contenido de cannabinoides: De los
147 productos analizados, 138 (94%) contenian
CBD. De los que no contenian CBD (n=9), 07 no
declararon CBD o indicaron "cero CBD" en el
rotulado y 02 si declararon CBD en el rotulado,
pero no lo contenian. Ciento dos productos
declararon una cantidad especifica de CBD, sin
embargo, solo 46 (45%) contenian CBD dentro del
+20% de lo declarado, 18 (18%) contenian menos
del 80% de lo declarado y 38 (37%) mas del 120%.
Asi también, 72 (49%) productos contenian THC o
THCA (&cido tetrahidrocannabindlico) por encima
del limite de cuantificacion. b) Presencia de
metales: En todos estos productos los niveles
encontrados de arsénico, cadmio, mercurio, plomo,
entre otros elementos no generaron
preocupaciones significativas de salud publica?.

En el Reino Unido, Liebling y col. analizaron los
fitocannabinoides, el solvente residual y los
metales pesados en 29 productos (aceites de
CBD). Solo 11 (38%) productos estaban rotulados
con precision (umbral del 10%) segun el contenido
de CBD declarado. El contenido medio de CBD
declarado fue del 4,5%, y el contenido medio real
medido de CBD fue del 3,2%. El 55% de los
productos tenian niveles medibles de THC
(contenido medio 0,04%) o cannabinol (contenido
medio 0,01%), asi como la mayoria de los demas
compuestos fitocannabinoides?®.

— Conocer las cantidades precisas de
CBD/THC que contienen los productos de
cannabis permite realizar una dosificacion
con base en las necesidades de cada
paciente.

— La presencia de THC no declarado, y
sobre todo fuera del limite permitido, es
otro hallazgo importante, ya que no se
recomienda el consumo de este
compuesto psicoactivo en pacientes con
angina o antecedentes de infarto de
miocardio, antecedentes personales o
familiares de esquizofrenia o trastornos
psicoticos, ni en nifios (riesgo del
desarrollo neurocognitivo)?.

4. Declaraciones o afirmaciones
médicas no comprobadas

En Internet, el CBD se ha promocionado para
muchas dolencias para las que no se ha
estudiado?®. Algunos productos elaborados a base
de CBD se comercializan haciendo afirmaciones
meédicas no comprobadas y pueden ser fabricados
utilizando malas practicas de fabricacion®. En un
estudio que cuantific6 las afirmaciones
terapéuticas y no terapéuticas de productos de
cafiamo tépicos adquiridos en tiendas minoristas y
en linea en los Estados Unidos, se encontr6 que el
28% hizo afirmaciones terapéuticas, el 14%
afirmaciones cosméticas y solo el 47% sefial6é que
no estaban aprobados por la FDA?L,

Dentro de las afirmaciones médicas o relacionadas
con la salud, falsas o no corroboradas de los
productos de CBD no aprobados que se
comercializan en los Estados Unidos, que se
detallan en las cartas de advertencia que la FDA
envia a las empresas que comercializan estos
productos; se menciona que ayudan a prevenir,
diagnosticar, tratar, mitigar o curar enfermedades
graves como el céncer, la enfermedad de
Alzheimer, los trastornos psiquiatricos y la
diabetes. Otras afirmaciones incluyen el uso de
CBD para tratar el alcoholismo, artritis, autismo,
encefalopatia traumética crénica, presion arterial y
frecuencia cardiaca, enfermedad cardiovascular,
pérdida de audicién inducida por quimioterapia,
colitis, covid-19, conmociones cerebrales,
depresion, leucemia, inflamacion del higado, lupus,
enfermedad de Lyme, enfermedad de Parkinson,
accidente cerebrovascular, esquizofrenia, lesion
cerebral traumatica y tumores®12:26.27,

Soleymanpour y col. evaluaron las declaraciones
de propiedades saludables en la red social Twitter,
especialmente las que forman parte de los
mensajes de marketing, recopilando mas de 2
millones de tweets de marketing en inglés sobre
temas relacionados con el CBD. El analisis mostro
que el dolor (31,67%), los trastornos de ansiedad
(27,11%), los trastornos del suefio (13,77%) y el
estrés (10,37%) son las afirmaciones terapéuticas
principales realizadas en Twitter. Ademas, mas del
93% de los productos de CBD anunciados son
comestibles o aceites/tinturas?®. Otro estudio
caracterizo el contenido del mercado en linea de
CBD/cafiamo en el estado de Carolina del Norte
(EE.UU.) mediante el andlisis de los sitios web de
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los minoristas, para determinar si cumplen con las
regulaciones de la FDA en términos de
afirmaciones médicas. El analisis de palabras de la
descripcion del producto reveld6 que las
declaraciones de propiedades saludables se
relacionaron principalmente con el bienestar,
siendo "dolor" y "alivio del dolor" las afirmaciones
médicas mas comunes, seguidas de inflamacion y
ansiedad®.

A diferencia de los productos farmacéuticos
aprobados, los productos del CDB que no han sido
aprobados, y que pueden incluir medicamentos,
cosmeéticos, alimentos y suplementos alimenticios,
no han sido sujetos de evaluaciébn por una
autoridad reguladora con respecto a si son eficaces

para tratar una enfermedad en particular o si tienen

otros efectos que puedan ser reclamados.
Ademas, no han sido evaluados para determinar
cual es la dosis adecuada, como pueden
interactuar con otros medicamentos o alimentos, o
si tienen efectos secundarios peligrosos u otras

preocupaciones en cuanto a la seguridad?®.

Las afirmaciones engafiosas,  sin
comprobar o falsas, asociadas con los
productos del CBD, pueden llevar a los
consumidores a posponer atencion médica
importante, tal como el diagnéstico, el
tratamiento y la atencion de apoyo
adecuada®.

Cannabis para uso medicinal autorizado en el pais

Los productos que contienen cannabis medicinal y sus derivados deben ser adquiridos en farmacias y
boticas que cuenten con licencia para comercializar estos productos. No esta autorizada la
comercializacion a domicilio o via internet, asi como, la comercializacién o dispensacion de preparados
farmacéuticos en consultorios profesionales y fuera del establecimiento farmacéutico autorizado?.

. Tipos de productos de
Lt cannabis medicinal

¢Dbénde se pueden adquirir
productos de cannabis
medicinal autorizados?

An
T

Cuentan con registro sanitario otorgado
por la Digemid.

Se encuentran disponibles en las
boticas y farmacias publicas y privadas
con licencia para comercializar este tipo
de productos.

Se requiere receta médica e inscripcion
del paciente en el RENPUC.

Productos

con registro
sanitario

Productos * Son productos que cuentan con
autorizaciéon  excepcional para la

C_On o importacion y uso para tratamiento
autorizacion individual, previa justificacion médica,
de segun lo establecido en el literal d) del Art.
. . 20 del D.S. 016-2011-SA y modificatorias.
|mp0rtaC|0n « El paciente debe estar inscrito en el

excepcional RENPUC.

Son productos para tratamiento
individualizado  elaborado por el
profesional quimico farmacéutico, bajo
la presentacion de una receta médica.
Se elaboran en un establecimiento
farmacéutico con licencia para esta
actividad.

No requieren registro sanitario.

El paciente debe estar inscrito en el
RENPUC.

Preparados
farmacéuticos
(formula
magistral)

Existen 61 droguerias y laboratorios farmacéuticos
con licencia para la importacién de cannabis y sus
derivados, y comercializacion de derivados de
cannabis; asi como, 67 boticas y farmacias con
licencia para comercializar derivados de cannabis
gue se encuentran distribuidas en Lima, Arequipa
Cusco, Tacna y La Libertad (Datos hasta junio de
2023)¢0),

La lista de establecimientos farmacéuticos con
licencia para importacion y/o comercializacion,
licencia para comercializacion y licencia para la
produccion de cannabis y sus derivados con fines
medicinales y terapéuticos esté disponible en:

https://www.digemid.minsa.gob.pe/web

Digemid/uso-medicinal-del-cannabis-y-
sus-derivados/
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Productos derivados de cannabis medicinal
con registro sanitario

Al 28 de junio de 2023, se tiene 33 productos farmacéuticos que contienen derivados de cannabis
medicinal con registros sanitarios vigentes o en proceso de reinscripcion, 29 autorizados como
productos naturales de uso en salud y 04 como especialidades farmacéuticas
(medicamentos). La mayor parte (71%) de estos productos estan disponibles como soluciones
orales, otras formas farmacéuticas incluyen cépsulas blandas, soluciones sublinguales, tabletas
masticables y soluciones para pulverizacion bucal. Todos estos productos son de fabricacion
extranjera, importados principalmente de Estados Unidos y Colombia; y en menor medida de

Canada, Uruguay, Chile, Argentina y Reino Unido®°.

Las especialidades farmacéuticas son medicamentos de sintesis quimica con indicaciones
terapéuticas aprobadas, mientras que los productos naturales son elaborados a partir de
cannabis (sumidades floridas o con fruto de la planta de género Cannabis) para uso medicinal o
sus derivados, que contienen cannabinoides (entre ellos THC y CBD), y se utilizan segun el uso
recomendado?. Los productos naturales derivados de cannabis que estan autorizados a la fecha
son aceites de cannabis y extractos de Cannabis sativa que utilizan principalmente etanol y CO;

supercritico®..
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CENADIM Responde

En esta seccion se presenta preguntas clinicas y respuestas tomadas del formulario de consultas del CENADIM. La informacion
esta disefiada para apoyar a los profesionales de la salud y promover el uso racional de los medicamentos, y no debe, en ningin

caso, utilizarse como base para el diagndstico o tratamiento de eleccion, y de ninguna manera pretende sustituir la atencion médica

«

administrado?

La forma de administracion de un medicamento se
especifica en la ficha técnica aprobada de cada
producto. Por ejemplo, para el producto Eutirox
tabletas (R.S. EE00353) la ficha indica que para la
administraciéon en nifios las tabletas se pueden
disolver en un poco de agua. El resultado es una
suspension fina que se debe preparar en el
momento de la toma y se administra afiadiendo un
poco mas de liquido®.

En la literatura internacional también se menciona
la administracion de levotiroxina triturada:

— Para bebés y nifios que no pueden tragar la
tableta entera, triturar la tableta y mezclar
(suspender) con una pequefia cantidad de
agua (5 a 10mL), leche materna o férmula que
no sea a bhase de soya. Utilizar la suspension
inmediatamente, no almacenarla. No
suspender en otros liquidos o alimentos®?34).

También se pueden elaborar soluciones o
suspensiones orales de levotiroxina (como
formulaciones magistrales o extemporaneas) a
partir de tabletas o comprimidos. Dentro de los
diversos modus operandi detallados en la
literatura, se mencionan:

Levotiroxina 25 pg/mL suspensién oral:

— Se puede preparar una suspension oral de
levotiroxina 25 pug/mL a partir de tabletas de
0,1mg de levotiroxina y 40mL de glicerol.
Triturar 25 comprimidos de levotiroxina 0,1mg
en un mortero y reducir a un polvo fino. Agregar
pequefias porciones de glicerol y mezclar hasta
obtener una suspensiéon uniforme. Transferir a
una botella &mbar calibrada de 100 mL;
enjuagar el mortero con aproximadamente

¢, Los comprimidos de levotiroxina 50 ug se pueden triturar?,
¢Por cuanto tiempo es estable la suspension oral de
levotiroxina como preparado magistral

antes de ser

10mL de glicerol y vertir en la botella, repetir
hasta que se usen los 40 mL de glicerol. Luego,
agregar cantidad de agua suficiente para hacer
100 mL. Etiquetar «agitar bien» y «refrigerar».
Es estable durante 8 dias refrigerado®.

Triturar 10 tabletas de levotiroxina de 200 ug en
un mortero y moler hasta obtener un polvo fino.
Mezclar bien Ora-Plus y Ora-Sweet en
proporciones geométricas (mezcla 1:1) para
preparar el vehiculo. Agregar una pequefia
cantidad del vehiculo con las tabletas para
crear una suspension suave. Agregar el
vehiculo en proporciones geométricas con
mezcla constante. Transferir a un envase
graduado. Enjuagar el mortero con el vehiculo.
Agregar el vehiculo en cantidad necesaria
hasta un volumen final de 80 mL. Vida util: 14
dias refrigerado y 7 dias a temperatura
ambiente. Almacenar refrigerado. Agitar bien
antes de usar ©,

Triturar tabletas de levotiroxina de 200ug hasta
obtener un polvo fino en un mortero con una
maja (pilon). Mezclar el polvo en una
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suspension de vehiculo adecuada (1:10 jarabe
simple NF y 1% de metilcelulosa o 1:1
OraSweet y OraPlus). Cuando se refrigera a
4°C en botellas @&mbar de polietilenftalato, la
suspension es estable durante 14 diasy a 25°C
hasta 7 dias ©.

Una formulacion liquida de 25 pg/mL de
levotiroxina soédica es estable durante 8 dias
cuando se almacena en botellas de color
ambar a 4°C. Las soluciones consistian en
glicerol y agua. La degradacion ocurri6 mas
rdpido en la formulaciébn con conservante
(metilparabeno)®.,
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