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MEDICAMENTOS TERMOLABILES

Dentro de los requisitos de calidad exigibles para un medicamento se encuentra su estabilidad, es decir, la capacidad de una formulacién particular en un
sistema de envase/cierre especifico para mantenerse dentro de sus especificaciones fisicas, quimicas, microbioldgicas, terapéuticas y toxicoldgicas a lo largo de
todo el periodo en el que esta en el mercado.

Son muchos los factores que inciden en la estabilidad del medicamento desde su fabricacidn hasta el momento de su utilizacion, por lo que deficiencias en los
sistemas de conservacion o en el tipo de envase pueden ocasionar estragos en la estabilidad de un medicamento.

Los productos formados como consecuencia de la degradacion de farmacos, aunque en general carecen de actividad farmacoldgica, a veces pueden ser
potencialmente toxicos o dar lugar a alteraciones en las caracteristicas organolépticas.

Para evitar o retrasar este tipo de reacciones pueden tomarse una serie de medidas, entre las que podemos destacar el control de la temperatura ya que un
incremento de la misma, en términos generales, se acomparia de un aumento en la velocidad de degradacion.

Los margenes Optimos, para una buena conservacion de los medicamentos termolabiles, se establecen en forma genérica entre los 2 °C y 8 °C. En la préactica,
surgen situaciones en las que estos limites son rebasados, tanto por defecto como por exceso. Como consecuencia, especialidades farmacéuticas que requieren
refrigeracion, pueden permanecer almacenadas cierto tiempo a temperaturas inadecuadas para su conservacion.

El Area de Farmacia tiene que garantizar la correcta conservacion de los medicamentos termolabiles tanto en la propia Farmacia como en las distintas areas
del Hospital, para que sean administrados en las condiciones adecuadas al paciente.

Por otro lado, la pérdida de la cadena de frio, esto es el conjunto de eslabones de tipo logistico que garantizan una temperatura entre +2 y +8 °C durante los
procesos de almacenamiento, manejo, transporte y distribucion de los medicamentos, puede tener un impacto econémico importante para el Hospital si estos
deben finalmente desecharse. Esto hace necesario tener actuaciones protocolizadas en caso que ésta se rompa.

Segun la Real Farmacopea Esparfiola se ponen en marcha pautas de actuacion en la rotura de la cadena de frio si la temperatura ha sido mayor a 12 °C o si ha
permanecido méas de 8 hs entre 8 °C - 12 °C.

Todas las heladeras deben disponer de un sensor de temperatura. Se debe llevar el registro diario de temperatura maxima y minima, y debe quedar por escrito
las actuaciones llevadas a cabo en caso de anomalias (los citados registros se archivan para su posterior comprobacion).



CATEGORIAS

CATEGORIA ESTABILIDAD > 8 °C ACTUACION
A Estable > 1mes (28 dias) a 25 °C Etiquetar

B Estable > 1 semana (7 dias) y < 28 dias a 25 °C | Etiquetar

@ Estable > 48 hs y < 7 dias a 25 °C Etiquetar

D Estable <48 hs a 25 °C Valorar cada caso

Protocolo de actuaciéon en caso de rotura de la cadena de frio

- Revisar cada droga en la tabla para ver en que categoria se encuentra
- Traspasar en forma urgente a otra Heladera categorias D — E — F

- Anotar en un registro, indicando temperatura alcanzada y tiempo

- Hacer el listado de medicamentos afectados

- Reuvisar la estabilidad de cada uno de ellos

- Categorias:

e A, B, C: etiquetarlos indicando cuanto tiempo estuvieron fuera de la heladera (en horas) y la fecha

Este medicamento estuvo fuera
de la heladera....hs el dia....
No afecta su actividad

D: valorar segun datos concretos y tipo de medicamento
E: vacunas, a pesar de su estabilidad se desecharan siempre
F: consultar con el Laboratorio ya que depende del lote de fabricacién

Las roturas de la cadena de frio afectan al medicamento de forma acumulativa. Si un medicamento se ha visto afectado por una rotura de cadena de frio
anterior, se debe consultar al laboratorio fabricante sobre la actitud a seguir.



TABLA: Medicamentos termolabiles incluidos dentro del Formulario Farmacoterapeutico del Hospital Garrahan, nombre comercial, laboratorio, conservacion,

estabilidad a temperatura ambiente, fuente y categoria.

B NOMBRE - -
NOMBRE GENERICO COI\O/IERCIAL LABORATORIO | CONSERVACION ESTAB. T°’AMB FUENTE CATEGORIA

ABCIXIMAB Sol. iny. 2 mg/ml (Amp. 5 ml) Reopro Lilly 2-8°C 8 diasa 28 °C 3 B
ADALIMUMAB Sol. iny. 40 mg (Jeringa 0,8 ml) Humira Abbott 2-8°C 8 horas hasta 25 °C 1-2-3 D

.. o Cada dia a 25 °C reduce
ANFOTERICINA LIPIDICA Suspension 5 mg/ml (F/A 20 ml) Abelcet Cephalon 2-8°C caducidad 9 dias 1-2-3 D
ANFOTERICINA LIPOSOMAL Liofilizado 50 mg (F/A) Ambisome Gador No superior a 25 °C 5 A

ANFOTERICINA B Polvo p/ inyeccién 50 mg (F/A) Anfotericina Richet Richet 2-8°C Hasta 12 horas a 25 °C Consultado con el Laboratorio
ANIDULAFUNGINA Liofilizado 100 mg (F/A) Ecalta Pfizer 2-8°C 96 horas a 252C 5 C
ANTITROMBINA Il Liofilizado 500 U.1. (F/A) Antitrombina Il UNC 2-8°C No mas de 48 hs a 25 °C Consultado con el Laboratorio D
UNC pasteurizada

ATRACURIUM BESILATO Sol. iny. 10 mg/ml (Amp. 5 ml) Tracrium GlaxoSmithKline 2-8°C 1 mesa30°C 1-5 A
BASILIXIMAB Liofilizado 20 mg (F/A) Simulect Novartis 2-8°C 4 diasa<25°C 2-3 C
BEVACIZUMAB Sol. iny. 100 mg (F/A 4 ml) / 400 mg (F/A 16 ml) Avastin Roche 2-8°C 9 horas a 30 °C; 5 dias a 15 °C 2-3 D
BUSULFANO Sol. iny. 6 mg/ml (Amp. 10 ml) Busulfan Varifarma Varifarma 2-8°C 24 horas como ma).(lmo a25°c, Consultado con el Laboratorio D

porque es muy inestable

Para un Una vez abierto se puede
CALCITONINA Spray nasal Calcitonina Sandoz Novartis almacenamiento conservar a temperatura 5 A
prolongado: 2 - 8 °C. ambiente hasta 4 semanas
CASPOFUNGIN Liofilizado 50 mg (F/A) / 70 mg (F/A) Cancidas Merck Sharp Dohme 2-8°C 48 horas hasta 25 °C 1-2-3 C
El seguimiento mas extenso
abarco 48 hs de exposicion del
. . @ producto a temperatura .
CLADRIBINA Sol. iny. 1 mg/ml (F/A 10 ml) Intocel Sidus 2-8°C ambiente de 20 a 25°C Consultado con el Laboratorio C
demostrandose una adecuada
estabilidad del producto
CONCENTRADO DE FIBRINOGENO HUMANO Liofilizado 1000 mg (F/A) Haemocomplettan CSL Behring Hasta 25 °C 5 A

DAPTOMICINA Polvo p/ inyeccién 500 mg (F/A) Cubicin Novartis 2-8°C ISR mgai(l_::?)i:cs CIESEIEE Consultado con el Laboratorio C
DESMOPRESINA ACETATO Sol. iny. 4 mcg/ml (Amp. 1 ml) Desmopresin Ferring 2-8°C 2 semanas Consultado con el Laboratorio
DESMOPRESINA ACETATO Sol. 0,1 mg/ml (Frasco. gotero 2,5 ml) Desmopresin Ferring 2-8°C 4 semanas hasta 25 °C 2-3-5 A




NOMBRE

NOMBRE GENERICO LABORATORIO | CONSERVACION ESTAB. T°AMB FUENTE CATEGORIA
COMERCIAL
DOCETANXEL Liofilizado 20 mg (F/A) / 80 mg (F/A) Fada Docetaxel Fada Pharma 2-8°C 6 meses hasta 25 °C Consultado con el Laboratorio A
Es estable a 25 °C por un tiempo
DOXORUBICINA LIPOSOMAL PEGILADA Susp. iny. 2 mg/ml (F/A 10 ml) Doxopeg Raffo 2-8°C SeEmlieels, EULORDEE | e e o ol e brer D
conveniente mantenerlo en esas
condiciones
ECULIZUMAB Sol. iny. 10 mg/ml (F/A 30 ml) Soliris Alexion 2-8°C 3 dias 5 C
ERITROPOYETINA HUM. RECOMB. Liofilizado 2000 Ul (F/A) / 4000 Ul (F/A) Epogen Cassara 2-8°C 15 dias a 25 °C Consultado con el Laboratorio B
Las excursiones de temperatura
por debajo de 0 °C, segun los
informes no afectarian
sensiblemente el producto, en
tanto que por encima de +20 °C
ERWINIA L- ASPARAGINASA Liofilizado 10000 UI (F/A) Erwinase BioProfarma 2-8°C DRUEENEEPSCCHILEC) o 0 v sl ettt D
dependiendo del tiempo que
estén expuestos a esas
temperaturas.
Podria permanecer no mas de
24 horas, a una temperatura no
mayor a los 25 °C
4 semanas hasta 25 °C (una vez
ETANERCEPT Liofilizado 25 mg (F/A) Enbrel Pfizer 2-8°C fuera de la heladera no debe 5 A
volverse a conservar en frio)
. aa Novo Nordisk o o
FACTOR VIl ACTIVADO RECOMBINANTE Polvo p/inyeccién 1 mg / 5 mg NovoSeven RT Pharma <25°C 12 mesesa <30 °C 5 A
FACTOR VIII C/V.WILLEBRAND Liofilizado 500 Ul (F/A) / 1000 Ul (F/A) Haemate P CSL Behring 2-25°C 5 A
FACTOR VIl Liofilizado 250 UI (F/A) / 500 Ul (F/A) / 1000 Ul (F/A) Beriate P CSL Behring 2-8°C 2 dias hasta 25 °C 1 C
FACTOR VIII RECOMBINANTE Liofilizado 500 Ul (F/A) Recombinate Baxter 2-30°C 5 A
FACTOR IX RECOMBINANTE Liofilizado 500 Ul (F/A) / 1000 UI (F/A) BenefFix Wyeth 2-8°C Hasta 6 ijgfi:rt;;“%amb' (no 5 A
LIS O AT (R Hest v A d il e Beriplast P CSL Behring 2-8°C 7 dias hasta 25 °C Consultado con el Laboratorio B

vidrio 3 ml

FILGRASTIM Sol. iny. 300 mcg/ml (F/A 1 ml)

(F/A)

Neutrofil

Cassara

28 diasa30°Cy 75% HR

Consultado con el Laboratorio

GAMMAGLOBULINA (EV) Sol. iny. 2500 mg (F/A) / 5000 mg (F/A) / 10000 mg

Filgen

Inmunoglobulina G
endovenosa UNC

Bio Profarma

UNC

2-8°C

24 horas a temperatura
ambiente

Hasta 25 °C, no mas de 48 hs

5

Consultado con el Laboratorio

HORMONA LIBERADORA DE GONADOTROFINAS HUM. Liofilizado 0,1 mg (F/A)

LhRh Ferring

Ferring

2-8°C

15 dias a 25 °C

2-3




NOMBRE GENERICO

NOMBRE
COMERCIAL

LABORATORIO | CONSERVACION

ESTAB. T°’AMB

FUENTE

CATEGORIA

Sin reconstituir es estable hasta
un periodo de 48 hs a

IMIGLUCERASA Liofilizado 400 U (F/A) Cerezyme Genzyme 2-8°C e Consultado con el Laboratorio C
27°C)
INFLIXIMAB Liofilizado 100 mg (F/A) Remicade Schering-Plough 2-8°C 12 meses a< 30 °C 2-3 A
INHIBIDOR C1 ESTEARASA Sol. iny. 500 U (F/A) Berinert P Aventis 2-8°C 1 semana hasta 25 °C 1 B
INMUNOG. ANTITIMOCITO HUMANO (S. CONEJO) Liofilizado 25 mg (F/A) Timoglobulina Genzyme 2-8°C 24 horasa 20 °C 5 D
INMUNOGLOBULINA ANTI RH (ANTI D) 1500 Ul (Jeringa 2 ml) Rhophylac 300 CSL Behring 2-8°C 24 horasa 25 °C 2-3 D

INTERFERON ALFA 2A RECOMB. Liofilizado 3000000 U.I. (F/A+AMP) 72 horas a 25 °Cy 60 % HR Consultado con el Laboratorio

LARONIDASA Sol. iny. 0,58 mg/ml (F/A 5 ml)

Aldurazyme

Genzyme

2-8°C

6 meses a temp. amb. (25°C+ 2
°C) y hasta 2 meses a 37 °C £ 2
°C

Consultado con el Laboratorio

LEUPROLIDE ACETATO Polvo p/ inyeccién 7,5 mg (F/A)

Eligard

Raffo

2-8°C

60 diasa <40 °C

Consultado con el Laboratorio

LEVOSIMENDAN Sol. iny. 2500 mcg/ml (F/A 5 ml)

Simdax

Abbott

2-8°C

Tiempo de almacenamiento
(contactar con el laboratorio en
caso de superarse): >

25 °C: no aceptable
15-25°C: 2 -3 dias
8-15°C: 1 semana
0-2°C:1semana
<0°C: 1semana

LOPINAVIR/RITONAVIR Solucién 100 U/ml (Frasco vidrio 160 ml)

Kaletra

Abbott

2-8°C

2 meses hasta 25 °C

LORAZEPAN Sol. iny. 4 mg/ml (Amp. 1 ml)

Lorazepam Chobet

Chobet

2-8°C

Toman la temperatura descripta

en la USP que es la mas estricta,

pero en la Farmacopea Britanica
la temperatura limite es 30 °C

Consultado con el Laboratorio

MELFALAN Liofilizado 50 mg (F/A)

Eriolan

Eriochem

2-8°C

Es estable a 25 °C

Consultado con el Laboratorio




NOMBRE

NOMBRE GENERICO LABORATORIO | CONSERVACION ESTAB. T°AMB FUENTE CATEGORIA
COMERCIAL
OCTREOTIDO Sol. iny. 200 mcg/ml (F/A 5 ml) Sandostatin Novartis 2-8°C 2 semanas 1-2-3-5 B
El vial es estable sin abrir hasta
PACLITAXEL Sol. iny. 6 mg/ml (F/A 5 ml; 16,7 ml; 50 ml) Paclikebir Aspen 2-8°C la fecha de vencimiento cuando 5 A
se conserva a 20 - 25 °C
Todos los liofilizados biolégicos
padlitaxel GP son estables. No mostraron
Pharm GP Pharm 2-8°C alteracion en la calidad. Consultado con el Laboratorio A
Igualmente siempre
comunicarse con el Laboratorio
PALIVIZUMAB Liofilizado 100 mg (F/A) ) Es estable fuera de la heladera
Paclitaxel . o k
. Varifarma 2-8°C siempre y cuando la 5 A
Varifarma o
temperatura sea menor a 25 °C
Synagis Abbott 2-8°C 2 semanas a <25 °C 1-2-3
PANCURONIO Sol. iny. 2 mg/ml (Amp. 2 ml) Bemicin Northia 2-8°C Marca Pavuldn®: 6 meses 4 A

PEG — ASPARAGINASA Sol. iny. 3750 Ul (F/A 5 ml)

Oncaspar

Filaxis

2-8°C

48 horas

Almacenar en heladera hasta
ser adquirido por el paciente. La
refrigeracion por parte del
paciente no es necesaria

RITONAVIR Capsula 100 mg Ritonavir Abbott Abbott 2-8°C siempre y cuando la totalidad de 5 A
las capsulas sean consumidas
dentro de los 30 dias de abierto
el envase y conservadas a
temperatura inferior a 25 °C
RITUXIMAB Sol. iny. 10 mg/ml (F/A 50 ml, 10 ml) MabThera Roche 2-8°C 18 diasa<30°C 1-2-3 B
12 semanas a hasta 30 °C (una
ROCURONIO Sol. iny. 10 mg/ml (F/A 5 ml) Zemurén Organon Arg 2-8°C vez fuera de la heladera no debe 5 A
volverse a conservar en frio)
SIROLIMUS Jarabe 1 mg/ml (Frasco vidrio 60 ml) Rapamune Wyeth 2-8°C 24 horas hasta 25 °C 1 D
SIST. VISCOELASTICO DUOVISC Sol. iny. M.V.P.A. (2 Ampollas) DuoVisc Alcon 2-8°C PElRRRZE G SERER B SN0 || ok e con o baree B
mas de 12 horas a 45 °C
SURFACTANTE PULMONAR Sol. iny. 25 mg/ml (F/A 8 ml) Survanta Abbott 2-8°C 1 diaentre9-25°C Consultado con el Laboratorio D
SOMATOTROFINA (HORMONA DE CRECIMIENTO) Ns;‘:gi:fl’g“ Novo Nordisk 2-8°C 21 dias a < 25 °C 5 B

TIPRANAVIR Capsula 250 mg

Aptivus

Boehringer Ingelheim

Frasco sin abrir:

2 - 8 °C. Una vez abierto

se puede almacenar a
25 °C (rango permitido:

Almacenamiento: 60 dias entre
15 °C- 30 °C. Una vez en uso: 60
diasa<25°C




NOMBRE GENERICO CONI\O/III\E/IIECI?EAL LABORATORIO | CONSERVACION ESTAB. T°AMB FUENTE CATEGORIA
15 °C- 30 °C).
TRIENTINE Capsula 250 mg Syprine Merck Sharp Dohme 2-8°C 7 dias 3
USRI UL (7] Botox 2-8°Coenfreezer a | 14diasa25°C;7diasa30°C 2
Allergan o
-5 °C o menos

VASOPRESINA Sol. iny. 20 U/ml (Amp. 1 ml) Novopressina-V Biol 2-8°C 3 meses a 30 °C Consultado con el Laboratorio A
VINORELBINE Sol. iny. 10 mg/ml (F/A 5 ml) Navelbine Pierre Fabre 2-8°C 2 seman.a\s hasta 30°C, Consultado con el Laboratorio B
protegido de la luz.
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