











































































































































































































































































































1.2.10.- FORMAS FARMACEUTICAS

El omeprazol se presenta en dos formas farmacéuticas diferentes:

e Capsulas de gelatina duras conteniendo minigranulos (“pellets™)
de omeprazol con cubierta gastrorresistente. Cada capsula
contiene 20 mg de omeprazol.

e Liofilizado de 40 mg de omeprazol sodico para infusion
Intravenosa.

La presentacion en el caso de cépsulas es un frasco color topacio de
vidrio o plastico con tapon de rosca, que cierra herméticamente el frasco
(figura 16). El tapon contiene material desecante para proteger el efecto de
la humedad (figura 17). Cada frasco contiene 14 capsulas de gelatina duras.
Recientemente ha salido al mercado una nueva presentacion que consiste en
un blister de aluminio que contiene 14 capsulas (figura 18).

En el caso del inyectable se presenta en un vial en forma de polvo
liofilizado de omeprazol sddico (figura 19). La solucidén intravenosa se
obtiene por la reconstitucion del contenido del vial con 100 ml de solucién
salina para infusion o en 100 ml de dextrosa al 5% para infusion.
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Figura 16: Presentacion de las capsulas en un frasco color

topacio de vidrio o plastico con tapon de rosca.

Figura 17: Detalle del tapon del frasco que contiene material
desecante para proteger de la humedad.
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Conocida la inestabilidad del omeprazol frente la humedad, los 2
grupos han sido sometidos a diferentes condiciones de humedad relativa y a
temperatura ambiental de 20 °C. Se ha elegido una humedad relativa media y
una alta, 66% H.R. y 90%,H Ri !,('cspectlvamente Para conseguir la humedad
relativa del 66% a 20 °C se ha. utlllzado una solucnon saturada de NaNO,
(213) y para obtener la humédad relatiya del »@O% a 20 °C, una solucién
saturada de ZnSO; (213). Periédicamente’ se ha camprobado la humedad -
relativa mediante un higrometro. Jeas’ muestras sometidas a la misma
humedad relativa lo han hecho en el mismo desecador para evitar diferencias
causadas por fluctuaciones en la humedad relativa. Las muestras
reenvasadas han sido también sometidas a condiciones de irradiacién con
UV. Por ultimo se ha expuesto parte de las muestras a la temperatura y la
humedad ambiental.
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Se introduce la placa dentro de la camara cromatografica y una vez
que el frente del eluyente llegue aproximadamente a 2/3 de la longitud total
de la placa, se puede dar por finalizada la cromatografia. Secar al aire la
placa y después observarla bajo luz UV de 254 nm para poder ver y
comparar las manchas existentes entre la solucién de referencia y la solucién
problema.

En el caso que se observe alguna solucion problema que presente una
cromatografia complicada, con varias manchas, se procede a realizar una
cromatografia en capa fina a doble dimensién. La placa y la camara se
prepara de igual manera, la diferencia estd a la hora de sembrar y en el
desarrollo. La siembra y desarrollo se realiza segin se muestra en la figura

26.
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Figura 26: Siembra y desarrollo de una placa a dos dimensiones.

Se introduce la placa dentro de la camara cromatografica. Una vez
que el frente del eluyente llegue al limite de subida, se retira la placa y se
vuelve a introducir girandola 90°; cuando llegue al limite de subida se retira
la placa. La placa se deja secar al aire. Después se observa bajo luz
ultravioleta de 254 nm para comparar las manchas entre la soluciéon de
referencia y la solucion problema.
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En lineas generales, se obtienen unos resultados semejantes a los
obtenidos en el estudio de almacenamiento en condicioens de humedad
relativa del 66 %, lo que demuestra la mayor estabilidad del producto
cuando se conserva en su envase primario original. En efecto, las
variaciones observadas a los 90 y 180 dias de iniciado el estudio, pueden
considerarse de poca relevancia, dado que se mantienen unos niveles
correctos en cuanto a resultados experimentales para cada uno de los
parametros ensayados.
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