FORMULACION MAGISTRAL

Cuestionario de formulacion magistral
en dermatologia y dermocosmeética

Prescripcion
y terapéutica (1)

B ENRIQUE ALIA FERNANDEZ-MONTES  Farmacéutico.

En esta seccion el autor analiza, desde de las fqrmas farmacéuticas de uso

un punto de vista practico, las topico. Este es el primero de tres
consultas mds destacables en el articulos en los que se abordar4 el tema
desarrollo de la formulacion magistral de la prescripicion y la terapéutica.

Principalmente, suelen formuilarse los siguientes:
¢:Qué principios

activos suelen — Queratoliticos: faworecen el desprendimiento de las escamas formadas. Se
formularse junto a aplean el &cido salicilico y el &cido lactico al 1-10%, urea al 20-40% y acido
los corticoides en el retinoico al 0,01-0,4%. Son tipicas las cobinaciones de &cido salicilico con
tratamiento de la wea o &idb 1&xtico. El &cidb salicilico es el queratolitico principal, v la urea y el
psoriasis? lactico, los e aooyo o seardarios. Al producirse sinergismo en cuanto a la

accidn queratolitica de estas asociaciones, se stelen reoajar las concentraciones
de los queratoliticos de gooyo. En otras ocasiones oaurre lo aatrario: se reba-—
Jan las concentraciones del queratolitico principal y se aurentan las del quera-—
tolitico e aooyo (ver férmuila de la consulta 2) . Ejarplo:

Fluocinolona acetdnido vvvvvee e eeen e 0,39
yJile Y=z 1 Te: i Te o NN 10 g
L0500 15g
JeiTe I e caTe o N 3g
FlSion W/O CSP e e e veee e eeeennnnnnns 100 g

— Reductores: existe ua gran controversia en cuanto a su accidn dermatoldgi—
ca. Ia accidn més aceptads, en el caso e la psoriasis, es la ce irhibicidn ce la
sintesis del DNA ce las cdlulas epiteliares, al disminuir la queratinizacién. Se
amplean la brea de enebro al 1-5%, la brea de hulla al 4-10% y el coaltar
saponinado al 10-30%.

— Citostdticos: disminuyen el ritmo de divisidn celular del estrato germinativo
epidérmico. El més empleado es la cinc piritiona al 1-2%. Suele utilizarse en
tratamientos de mantenimiento alterrativos a corticoides Junto a algin quera-—
tolitico. Un ejenplo puede ser:

[@xlig'el) /o) ek o o' IR OO 29
000 20 g
Vaselina liqudB .. vv i et it i i e e eeeen 10 g
FlSion O/W CSP e e e v ve e eennnnnnanns 100 g
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¢Deben ser oclusivas
las emulsiones
prescritas para
procesos crénicos
dermatolégicos?

Ios procesos dermatolégicos de tipo crdnico, se caracterizan por una excesiva
roliferacién cel estrato cdrneo, que provoca la formacién de una gran canti-
dad e escaras (cor ejarplo, psoriasis). Las emilsiones oclusivas formen, al ser
aplicadas, una caea grasa sdore la piel pooo o nada adosorbible, que inpice la
evaporacién del agua contenida en las capas més super ficiales ce la piel, lo qe
favworece la hidratacidn y, en derta medicda, la eliminacién ce las escamas for-—
madas. Por tanto, la oclusividad de una emuilsidn, favorece, jutto al activo pres—
crito (gereralmente un queratolitico, caw la urea o el &oico salicilico) la resolu—
cién del proceso crénico. El grado de oclusividad serd mds grande cuando
mayor sea la cantidad y cuando menor sea la capacidad de absorcidn ce las dis—
tintas sustancias grasas que camponen la emilsidn. También depende del tipo
de emulsién formilada. Ias de fase externa oleosa (w/0), generalmente presen—
tan mayor oclusividad que las de fase externa acuosa (o/w) . Ejenplo:

Betametasona dipropionato .............. 0,59
floiTe oR==1he: i1 o NN 5g
ULEA e e et eeteteteeeeeeeaeenenanaennns 20 g
FlSIiON O/W CSP « e e e e eeeeeveeennnnnnn 100 g

Esta es ua tipica prescripcidn para el tratamiento de una psoriasis, campuesta
por un corticoide, un queratolitico principal (Acido salicilico) y uno seandario o
de apoyo (urea). la emilsién o/w se puece elaborar con Neopcl o/w al 25%,

base autoemulsicnable que, aun dando emulsiones de fase externa acuosa.

Fresanta cierta oclusividad. Dicha oclusividad puede verse muiy potenciada afa-—
diendo un 10% de vaselina liquida.

Ia sustancias grasas oclusivaes en la formulacién de emulsiones se eamplean en
concentraciones generalmente superiores al 10%. Las mas empleadas son:

vaselina liqiidy, vaselim filante, miristato ce iscoropilo, palmitato de isgoraoilo,

aceite de silicona, esarleo y Plastilase, atre diras.

¢Cudl es el pH que
deben tener las
formulaciones de
acido glicdlico para
producir una Sptima
actividad
dermatolégica y
tolerancia y cdémo
reqular el pH?

El rango de pH debe situarse entre 4 y 4,5. Valares inferiores a 4 tienen uma
gran actividad pero poca tolerancia (se stele producir mucho picor y escozor al
ser golicadh la formulacidn) . Valares ce pH superiores a 4,5 gpenas tienen acti—
vidad, pero si buem tolerancia.

El &cido glicdlico se suele tamponar con bases déoiles (trietanolaming, amonia-—
o) hasta lograr el PH deseado. Al afedir estas bases se forma un tampdn com-—
puesto por: acido glicdlico/glicolato de trietanolamina (si la base afiedida es
trietanolaming) o acido glicdlico/glicolato amdnico (si la kase anadida es amo—
niaco). Si el médico en su prescripcidn indica wn valor de pH determinado, lo
aor recto serd dotener didho valor en la formulacidn prescrita, ce lo aaxtrario, se
ajustara al de referencia (4-4,5) . Una férmila tipo podria ser la siguiente:

AidD glicdlia v v v e v v et e e e e e 10 g
Vitaming C v v e v v ittt ittt ie et eeee e 0,59
Hdroquinona «.....ooeeieeeneeeneennnens 2g
Hidrocortisonrabase ....viiiiniiininn.. 0,59
FilsSion O/W CSP e e e ev et eeeeannnnnn 100 g

«Tampdnese a pH 2,5 con trietanolaminay

En este ejarplo, tal oaro indica el médico, se debe de tamponar con trietanola-—
mina a pH 2,5. Es importante que se cannique al paciente (para que no crea
ae la formilacién estd en malas condiciones) que a este pH, la emilsién al ser
aplicada puece pradurirle picor y esaozor transitorics. Didwa informacidén se debe
cannicar tanto de forma vertal cawo por escrito (etiquetado de la férmuila) .

;Qué accidn
dermatolégica tienen
las soluciones de
sulfato de cobrey
sulfato de cinc, tan
frecuentemente
prescritas y como se
aplican?

Arbas tienen accién astringente y precipitan las proteinas super ficiales ce la
piel denudada debido a procesos agudos dermatoldgicos (herpes, Ulceras,
impétigo, eccamas, etc.). Debido a esta accidn, se forma una pelicula protecto-—
ra score la piel inflawdh. Tarbién manifiestan accidn vasoconstrictora, secan—
te y antiséotica, y es esta ultima més acusada en el sulfato de cdore. las solu—
ciones se prescriben en ambos casos al 0,1-0,5% y tienen una caducidad
estimativa de 2 samanas. Segin la practica clinica, la solucidn de sulfato ce cinc
es algo més eficaz que la de odore en el tratamiento cel herpes. Fn general,
estas soluciones se gplican en forma de fomentos (dato que en pocas ocasiones
conoce al paciente). Se arpapa wa gasa con la solucidn y se aplica sdore la
zona a tratar ce la piel durante 10 minutos. Pasado ese tiempo, se retira la ggsa
vy = defa secar lapiel al aire. Los farentos se suelen realizar cada 12 horas.
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;Qué accidén
dermatoldégica y
terapéutica presenta
laurea?

Ambas dependen de la concentracién empleada de urea en la formulacidn. Se
destacan las siguientes:

— Concentraciones cel 0,5-1%: tienen una ligera accidn queratopldstica (res—
tauracidn del estrato cdrneo dafiado) vy se enplean en la limpieza y cicatrizacién
de Ulceras, heridas y quameduras. Tarbién tiene accidn bacteriostatica. Se utili -
zan en forma de soluciones.

— Concentracicnes del 5-15%: tienen accidén hidratante sdbre el estrato adrneo
por su capacidad de retencidn de agua y se arplean en el tratamiento del pru-—
rito, pieles sas y atdpicas, xercsis e hiperqueratosis moderada. Se utilizan en
forma de emulsiones y pomadas.

— Concentraciones del 20-40%: tienen accién queratolitica (desintegracién o
reblandecimiento del estrato cdrneo) por la gran hidratacién producida. Se
usan en el tratamiento de la psoriasis (en algunas ocasiones también se arplea
al 15%), ictiosis, eccamas crdnicos de distintos tipos, hiperqueratosis y, en
gena‘@l en todos los procesos dermatolégicos donde exista una gran pralifera—
cién el estrato cdrneo. Se utilizan en forma de emulsiones y pomadas.

Tanto la accidn hidratante anteriormente comentada como la queratolitica se
ven potenciadas si se emplean emulsiones de fase externa oleosa (w/o) o emul —
siones de fase exterma acuosa (0/w) con sustancias grasas cclusivas de la citadas
en la consulta 2.

¢Es recomendable el
empleo de
emulsiones
compuestas por
emulgentes anidnicos
en pieles sensibles o
reactivas?

Los enilgentes anidnicos, cam laurilsulfato sédico (que entra en la carposi-—
cidn de bases emilsionantes de frecuente prescripcién camo la base de Beeler),
ceama base lanette, ungiento emilsificante, etc., pueden ser potencialmente
T ritantes al ser golicados en pieles sensibles o reactivas porque producen desli—
pidacién cutdnea. Una prescripcién para el tratamiento de mantenimiento o
apoyo de una dermetitis atdpica podria ser:

ULBA ettt tete e eeeeeeeeeeanaeaenennns 10 g
AZGESHITE 6 0 00 000000000000000000000 00 0,2 g
Aceite de rosa mosSqueta «vv v v e e e e 10 g
Fuilsién o/w libre de conservantes csp .. ... 100 g

El erpleo e las bases citadas anteriormente puede produir clerta intolerancia
oirritacién en este tipo de enfermedad. Para evitar este fendmeno, se deoe for-—
mular una base emilsionante campuesta por emilgentes no idnicos, los cuales
esentan una alta tolerancia. Ia ausencia de conservantes citada por el médi—
@, hace gqe la crema tenga una caducidad corta (a lo suro 15 dias) y tencga
que ser conservada en nevera (entre 2-8 °C). El desarmllo ce la férmula seria el
siguiernte:

0IZE2) 6600000000000000060600000060000000 10 g
Alantoina « v v v vee ettt et e e 0,2 g
Aeite derosa mosqueta «.vovviiii e i, 10 g
Aloohol cetoestearilico o v e v v e e et e e e ennnn 25 g
Tween 80 ..ttt ittt ittt e 5g
j=ale'e1 1< ' T o A 5

Auadestilada CSP v evi i 100 g

Fundir a km el alachol cetcestearilico a 70 °C. Por otro lado, calentar a km el
agua a la misma tenpeeratura y disolver la ures, el prapileglicol, la alantoim y
el Tween 80. Sacar ambas fases del km y afladir la acuosa sdbre la grasa en
pequefias porciones, agitando hasta enfriamiento. Afiadir el aceite de rosa
mosqueta, agitando hasta la perfecta interposicién. Enwvasar en tuoo de alumi—
nio esmaltado y reponer inmediatamente en nevera.

;Cudles son las
caracteristicas cel
Orabase (excipiente
bucal adhesivo)
desde el punto de
vista terapéutico?

H Orabase (también denominado excipiente bucal adhesivo) es un semisélido
empleado como base de pomada para la vehiculacidén de principos activos
scdore la lengua y mucosa bucal. Estd compuesto por Plastilbase (samisélido
carpuesto por aceites minerales y ceras), carboxinetilcelulosa sédica, pectina y
celatina. Su principal caracteristica, wa vez aplicada, es la de permanecer
adherida sdore la mucosa bucal durante 2 horas y resistir a la accién ce la sali -
va. Esta caracteristica wnida a su oclusiviced hacen gqee el Orabase tenga una
gran accidn protectora sdore la mucosa. Con respecto a los principos activos
formilados, el Orabase facilita el dgodsito de estos en la zoa de gplicacidn vy,
dbidb a la oclusivided artes citada, facilita su accidn.
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Ias emlsioes silicdnicas (wW/s) tienen la propiedad de no ser comedogénicas
¢Por qué las (también denominadas dlifree o lixes de grasas productoras de camedones),
emilsicnes silicénicas ~ apenas dejan resido al pooo tiempo de ser aplicadss, por lo que dejan la piel
(w/s) estén indicadas mate, sin brillos. Son buenos wvehiculos para principios activos antisecor eiaos y

como excipientes en antiacneicos. Ejenplo de formulacién antiacneica:

pieles grasas o

contendencia Ablil ¥ 08 66000000000000000000000000000 5g

acneica? 281l 6 6 6000000000000000000000000000000 15g
(15T s o= 3g
Clorro SO0 « v v vt ettt et et eeaeeenn 2g
Gluconato de CInC + vt vt i et i it 0,59
Clindamicina clorhidrato . ....covvvevnevenn. lg
Phenonip (CONSErvVATe) «vevveveenenennn. 0,4 g
Agua destilada CSP v v v e ii i i 100 g

Ia sal e cinc tiere accidn astringente e irhibe la produccidn de 5alfa-dihifro—
testosteran a nivel folicular. Ia clindamicira tiene accidn antibidtica.

Ia pasta al agua (&xido e cinc, taloo, glicerina v agua a partes igmles) tiere

:Qué accién una accién descongestiva, protectora, secante y astringente al ser aplicaca
dermatolégica sdore la piel. De dichas acciones se puede deducir que es un excipiente idéneo
presenta la pasta al para procesos dermatolégicos agudos (dermetisis del paral, herpes zoster, fases
agua y con qué agudas en dernetitis sdoormia y rosdces, prudto y, en general, en todas las
principios activos se dernetitis en fase aguda ). Se stele formilar con tres tipos ce principios activos
suele formular? en funcidn de la solubilidad:

— Principios activos pulverulentos insolubles. Se incorporan al talco y &xido de
cinc. Ios més formulados son: antimicdticos (ketooonazol, econazol, nistating),
articoides (betametasona dipropionato, fluocinolona acetdnido, triamcinolona
acetdnido, hidrocortisom kase, etc.) y atisdoormics (@zifre, bicazufre polvo)
y astringentes (sumitrato de bismito, didxido de titanio, calaming) .

— Principios activos hidrosolubles. Se disuelven previamente en el agua de la
pasta. Los més formulados son: antisépticos (Acido bdrico, bdrax, benzalconio
darwro, etc), queratoplasticos (ictiol, alantoing) y astringaites (sulfato de adore
sulfato de cinc, alurbre potasico) .

— Principics adtives soluoilizaoles. Sedlsuel\/eqpre\u_arrenteenwuas gotas de alco—
hol v se incorporan a la pasta previamente elaborada. ILos mds formulados son:
atipruriticos (rentol, alcanfor) y antimicdticos (timol) . Ejaplos de formulaciones:

1 lg
Mentol vt it ittt e e e e 0,2 g
AlCanfOr & vt vttt ettt e e e e 0,1g
Pasta al @agua CSP v v v v v e v e eeveeneennnnn 100 g

Hidrocortisomabase ......vovviiinnn.. 0,59
Ketoconazol . ....eiiiiininiiinennenenn. 29
TIMOL oot ettt e e ettt 0,1g
Pasta al agua CSP v v v v e vt v et v ieeen e 100 g

Pasta al agua con accidn antimicdtica y antiinflamatoria con gran indicacién en
la dermetitis cel pafal carplicadas por candidiasis.

Ias lociones cde calamina son suspensiones pulverulentas compuestas por un
cQué son, qué tipos y 8% de calamina (carbonato basico de cinc) y un 8% dxido de cinc en un exci-—
qué indicacién tienen piente adecuado para la formulacién de una suspensidén estable. Poseen accio—
las lociones de res astringentes, secantes, protectoras y desoongestivas. En dicho excipiente se
calamina? aplea agua de cal (solucidn saturada de hidrdxido cilcico), que tiene accidn

astringente, en lugar de agua destilada. Ebclstendostlposdelwmdecalamma

en funcidn de los excipientes empleados para preparar la suspensidn:

— Iocidn de calamina (USP). El excipiente suspensor es el magma de bentonita
(dispersién de bentonita en agua al 5%) y la glicerina el hurectante:

CEIETLE 6 0 0 0000 000000000000000006000000 8g
Oxido B CINC vt vt ittt ettt eeeeeeennn 8 g
@GLle=iElia8) o 0 0000000000000 0000000000000 2g
Magma de bentonita............coo.a.. 25 g
Agua de CAl CSP v e v e eeec et eaeoanen. 100 g
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— Iocidn e calamina aon polietilenglicoles. El excipiente suspensor es el
monoestearato de polietilenglicol 400, y éste Junto al polietilenglicol 400
acttian caro hurectantes. Esta locidn se diferencia de la formulacién anterior
en que tiene mayor visoosidad. Ia locidn de calamina con polientilenglicoles no
decae en medios acidos y presenta més cualidades dermocosméticas. Se
excence va eldooradh, lista para la introduccidn de los principios activos
rescritos y responce a la siguiente férmuila:

Calaming « o v v v et it eee et 8g
Oxido BB CINC vt vt ittt e et et e e e 8 g
Polietilenglicol 400 ..o v vt e i et e e 8g
Monoestearato de polietilenglicol 400 ... ..... 69
AgE 62 GBIl €0 00 000000000000000600000 100 g

— Vardantes: se limitan a introducir el &xido de cinc y la calamina (carbonato
bisico de cinc) en emilsiones sanifluidas, celes samifluidos, lociones alochdli—
cas, etc. S sele prescindir el agua e cal. Ejarplo:

Base Ir200 & i v it ittt e et 15g
BEailaglicol oot ettt e et 5g
Calaming « oo oe e e et et e e 8g
Oxido B CINC v v vttt ittt 89
Bea @a5italllZe8 €39 00000000000 000000000 100 g

Ia emlsidn o/w fluida formulada con la base 1200, permite la suspensién de
la calamina y el &xido de cinc. A continuacidn se explica n caso en el gque se
dotiere wn gel fluido que permite la suspensidn de la calamina y &xido de cinc.

Carbopol 940 .« vt it i et et 1g
J=ale o110 < T o 5g
Calaming « v v v v ie ettt e e 8 g
Cxle® €2 @8 o oooooooaoooooooosoocoacoa 849
Trietanolaming ... e et i e e eenennnn cs (@@ 7)
Agua destilada CSP v v v v et e i et 100 g

Fnh aento a las indicaciaes, s tiere gqe citar qe, en ggeral, las lociaes e cala—
mina son iddneas para procesos dermetoldgicos agudos, tal cao se indicd en la
resta al aga (ver axnsulta 9). Tienen especial indicacidn en tratamientos antiaced —
aos y attisdooreiaos. Ia eleaccidn del tipo de locidn a arplear dependera cel proceso
cermeroldgico dadb y el tipo de piel. Por ejaplo, la locidn de calaima (UP) o la
e polietilenglicoles estdn més indicadas en el tratamiento ce una dermetitis del
paral carplicada gee la locidn de calamina formulada mediante una emulsién o/w
(ejamplo e formilacién visto anteriormente), por tener mayor activicad astringente
ysetﬁnte Si s trata el auiceco diario dermocogético de la zoma el paral, estaria
més indicach la locidn de calamina formulada con una emulsién o/w. Gxro ejarplo
s pueck ver en los tratanientos antiaoeicos. En este caso, las locianes de calamina
deen terer A gran accidn secante, para 1o ge estdn indicadas la locidn e cala-—
mma (P), la e plietilaglicoles o la farmilada con gel fluido adicionada e wn
20-25% e alachol 96° o de alachol isgprapilico. Fh gereral, siapre que el médico
no indigqe lo cotrario, se daoen enplear las lacianes de calamina clasicas (UP o la
e polietilaglicoles) . Algres formilaciaes sm las siguientes:

— Prescripcidn para el tratamiento del aaé. Los principios activos se incorporan
en forma de suspensién en la locidn de calamina:

Fatrancina base « ccoveeeteciietee .. 249
IENGEVBIEEE) [80I%®) 6 000 00000000000000000000C 39
jleilc o )==1hTo: i T o JUNN S 1
Tocidn de calaming CSP v v v v vt e veeeennnnn 100 g
— Prescripicién para el tratamiento de un eccama agudo con intenso prurito
asociado:

956 55600 000000000308000600080000080060¢ lg
AlantoiNa v v v vt e e ite e tee et lg
Subnitrato de bismito . ....cvvvieiee., 5g
(0> aTe'eJNe el iio'c R 8 g
Calamina . v v oo ettt et e 8 g
Fuulsidn o/w fluida CSP v v v v v v e e v e e e en 100 g

El médico indica caro base de sugpensidn ua andlsidn o/w fluida. Ios distintos prin—
cipics adtivos pulverulatos prescritos se sitien en n nortero, al qe se afaden en
pequetias porciaes la emilsién previavate eldooradh. Firalnerte, se aface el ictiol.

Nota: Ios lectores interesados en realizar amsultas sdore formulacidn pueden
hacerlo mandando un mensaje a la direccidén de Enrique Alia: FALTAF@NEXO.ES
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