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PROBLEMÀTICA



PROBLEMÀTICA

Principi actiu Excipients MEDICAMENT

Millorar la qualitat i acceptabilitat de la formulació.

 Poca evidència de seguretat.

 Normativa 2017: “EMA Guideline on Excipients”.



Per què els nounats? 

PROBLEMÀTICA

 Població neonatal amb característiques fisiològiques diferents

respecte la població adulta.

Major susceptibilitat a patir efectes adversos.

Manca d’estudis de seguretat en població neonatal.

 Ús de medicaments comercialitzats en

situacions off-label.



OBJECTIUS

1

• Actualització de la informació sobre excipients perillosos 
per a la població neonatal.

• Efectes tòxics.
• Dosis màximes acceptables.

2

• Revisar els medicaments utilitzats a la Unitat de Cures 
Intensives Neonatals (UCIN).

• Analitzar la dosi d’excipient administrada.

3

• Reforçar de la seguretat, l’eficàcia i l’ús racional dels 
medicaments en població neonatal.



EXCIPIENTS PERILLOSOS
Àcid benzoic, benzoat 

sòdic i potàssic Alcohol benzílic Sacarina sòdica

Funció Conservant
Lubricant

Conservant
Solvent Edulcorant

Toxicitat

Icterícia
Encefalopatia bilirrubínica

Reaccions d’hipersensibilitat
Irritació gàstrica

Reaccions cutànies 
Anafilaxis

Síndrome fatal
Acidosi metabòlica

Neurotoxicitat
Aturada respiratòria

Encelopatia bilirrubínica
Convulsions

Hemorràgia intraventricular
Síndrome de “gasping”

Reaccions anafilàctiques
Vertigen, nàusees i vòmits, 

Reaccions dermatològiques: 
urticària i fotosensibilitat

ADI 5 mg/kg 0 mg/kg 2,5 mg/kg 

Comentaris Transformació a àcid hipúric
Acumulació Metabòlit de l’àcid benzoic



EXCIPIENTS PERILLOSOS
Benzalconi, clorur Etanol Polisorbat 80

Funció
Conservant
Solubilitzant
Humectant

Solvent
Deshidratant
Precipitant
Conservant

Surfactant
Dispersant
Emol·lient

Solubilitzant
Suspensor
Humectant

Toxicitat

Broncoconstricció paradoxal
Ototoxicitat

Conjuntivitis i dany corneal
Reaccions d’hipersensibilitat

Irritació tracte GI

Toxicitat en la maduració 
cerebral

Toxicitat renal i 
hiperosmolaritat

Hipoglucèmia
Depressió SNC

Acidosi metabòlica
Trombocitopènia
Disfunció renal
Hepatomegàlia

Colèstasi
Ascites

Hipotensió

ADI No especificada 6mg/kg (1mL/dL sang) 10 mg/kg

Comentaris

Sinèrgia negativa amb 
acetaldehid (Depressió SNC)
Inhibició transformació de 

l’àcid benzoic a àcid úric
↑ [propilenglicol]



EXCIPIENTS PERILLOSOS
Propilenglicol Parabens Sorbitol

Funció

Conservant
Humectant
Plastificant

Dissolvent i Co-solvent
Estabilitzant

Conservant Edulcorant
Humectant

Toxicitat

Depressió SNC
EA respiratoris, CV i hepàtics

Hiperosmolaritat
Acidosi làctica

Irritació de la pell

↑ bilirubinèmia i efectes 
estrogènics a ↑D de PPB

Dermatitis de contacte (MPB)

Malestar GI
Diarrees osmòtiques

Malabsorció de nutrients
DM transitòria

Retinopatia

ADI 2 mg/kg 2 mg/kg  (PPB) 10 mg/kg

Comentaris Metabolització per ADH
Concentracions habituals:

0,015-0,2% MPB
0,02-0,06% PPB

Símptomes GI en D> 140 
mg/kg/dia



ESPECIALITATS COMERCIALITZADES



FÓRMULES MAGISTRALS 



CAS PRÀCTIC

Oramorph® 2mg/ml

Composició per 1ml:
Morfina sulfat 2mg
Etanol 0,1g
Sacarosa, glucosa, MPB, PPB
Altres excipients en q.s. 

Càlcul de la quantitat d’etanol en la solució oral de 
morfina Oramorph®:

• Pacient de 3,2 Kg

• Max. 2,5-5mg/4h 

• Situació off-label

• ADI = 6mg/Kg



CAS PRÀCTIC



CONCLUSIONS

 Els excipients potencialment perillosos recollits en la bibliografia

són d’ús habitual en la pràctica clínica.

 La posologia del fàrmac administrat en nounats en funció de la

composició del medicament cal reavaluar-la tenint en compte els

excipients que conté.

 El treball multidisciplinar és imprescindible per tal de garantir la

seguretat, l’eficàcia i l’ús racional dels medicaments en població

neonatal.



MOLTES 
GRÀCIES
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