CONGRESO NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA
DE FARMACIA HOSPITALARIA

Gijon, del & al 7 de octubre de 2016

Estudiar la estabilidad quimica y la compatibilidad
fisica de mezclas intravenosas ternarias de
metamizol, metoclopramida y tramadol en cloruro
sodico 0,9% (SF) a diferentes concentraciones para
su administracion parenteral en perfusiones de 24
horas.

MATERIAL Y METODOS

Farmacos:

~ Metamizol (Nolotil* ampollas 2g/5mi).

~ Metoclopramida (Metoclopramida Kern Pharma®
ampollas 10mg/2mi).

~ Tramadol ( Tramadol Normon® ampolfas 100mg/2 mi).

Vehiculos: 250 y 500ml SF en envase Viaflo®.

Dosis: Se prepararon 16 mezclas ternarias
(Tabla 1) de metamizol (6g) + metoclopramida
(30mg) + tramadol (300mg).

Tiempos de muestreo: Oh, 6h, 12h, 24h, 48h,
72hy 7 dias.

Compatibilidad fisica: Se determind para cada

mezcla

% Cambio de color,
mediante inspeccion visual
aparicion de algun parametro).

“ Pérdida de volumen mediante gravimetria
(incompatibilidad: pérdida 25%).

“ pH, medido con pH-metro y electrodo de vidrio
(incompatibilidad: variacion =5%).

Estabilidad quimica: Mediante analisis por HPLC,

se determino para cada farmaco:

“» Porcentaje de concentracion remanente (%CR)
a los tiempos de muestreo o Ty, si %CR <90%

turbidez y precipitacion
(incompatibilidad:

AMPLIANDL
HORILONTES

| |

ESTABILIDAD Y COMPATIBILIDAD DE MEZCLAS TERNARIAS DE METAMIZOL,
METOCLOPRAMIDA Y TRAMADOL EN CLORURO SODICO 0.9%

gGENERAlITAT Martinez Gomez, M.A.?, Lopez Navarro, A.A.°, Gras Colomer, E.*?, Martinez Moreno, 1.7, Climente Marti, M.’
VN NCIANA 'Fundacion para el Fomento de la Investigacion Sanitaria y Biomédica de la Comunidad Valenciana.
‘Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Doctor Peset de Valencia.

f) DOCTOR PESET

RESULTADOS

Todas las mezclas fueron compatibles fisicamente
durante 7 dias. Se observé coloracién amarilla a 6h
en las mezclas a temperatura ambiente (TA) y a 48h
en las mezclas en nevera (N), intensificandose el
color con el tiempo; la coloracion puede atribuirse a
la  4-metilaminoantipirina  (4-MAA),  producto
farmacolégicamente activo de la hidrélisis de
metamizol.

Se identifico 4MAA en la ampolla de Nolotil® tras su
apertura y en las mezclas. En las mezclas a TA se
observaron a 24h otros productos de degradacion no
identificados, no detectados a las 12h.

*Tramadol : 298%
* Metamizol: 100%

%CR en las mezclas a 7 dias :

T4, de metoclopramida:
»24h a TA en 250ml SF (mezclas 1-4).

~12h a TA en 500ml SF {mezclas 9-12) y
en N en 250 y 500ml SF (mezclas 5-8, 13-16).

Tabla 1. Mezclas de metamizol, metoclopramida y tramadol

Volumen Conservacion

Mezcla

(ml) T(°C) Luz
1 250 TA .
2 250 TA L4
3 250 TA N _
4 250  TA um
5 250 N w con fotoproteccion:
6 250 N K, = sin fotoproteccion: g
7 250 N )
8 250 N N
9 500 TA ©
10 500 TA o Temperatura (T):
:; ggg R TA: (23,4+0,3)°C
N g ks
o B - N: (5,20,4)°C
14 500 N °
15 500 N
16 500 N

CONCLUSION

La estabilidad fisico-quimica de las mezclas de metamizol (6g)-metoclopramida (30mg)-tramadol (300mg)
en 250 y 500ml de cloruro sédico 0,9% viene condicionada por el Tg, de metoclopramida y la aparicion de
productos de degradacion de metamizol. El periodo de validez de las mezclas es de 12h en 250 y 500ml de
cloruro sédico 0,9% y en las condiciones de luz y temperatura ensayadas. Se requieren estudios
adicionales para la identificacion de los productos de degradacion.



