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Microbiologia Aplicada
Desarrollo, evaluacién y comparacion de dos suspensiones orales de citrato de
sildenafil para uso pediatrico. Resultados preliminares
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Introduccion

En general a menos que una enfermedad afecte a gran
cantidad de nifios, la mayoria de los medicamentos no estan
destinados para su uso en pediatria, esto debido al tamafio
relativamente pequefio del mercado (lo que limita el retorno de
la inversidn), al potencial de retraso en la comercializacion de
un medicamento para adultos, y a la percepcion de una mayor
responsabilidad y requerimientos legales, siendo por lo tanto
una necesidad la elaboracion de formulaciones extemporaneas
para esta poblacion®.

Actualmente gran cantidad de estas formulaciones se
realizan en laboratorios de farmacologia o en hospitales, donde
la elaboracién de la formulacion es llevada a cabo de manera
inadecuada lo que genera errores de medicacion, por un lado y
por otra parte, no se garantiza la inocuidad y seguridad del
producto, por lo que su disefio requiere pruebas fisico-quimicas,
asi como de pruebas cualitativas y cuantitativas que garanticen
la eficacia y seguridad?.

Parte experimental

Se elaboraron suspensiones orales de citratato de sildenafil
de 2.5 mg/mL, a partir de tabletas trituradas y a partir del
principio activo puro, utilizando wvehiculos suspensores
disefiados para este fin, los cuales contenian una mezcla de
azucar, sorbitol, carboximetil celulosa (CMC) y goma xantana
como agentes modificadores de viscosidad en diferentes
proporciones.

Las suspensiones de citrato de sildenafil se evaluaron el dia
de elaboraciéon y a los 7, 15 y 30 dias de almacenamiento
cosiderando los siguientes pardmetros: pH, densidad,
concentracion del activo y crecimiento microbiano.

Resultados y discusién

El vihiculo base para elaborar las suspensiones presentd
buena apariencia y homogeneidad, con una composicion final
de 0.5% de CMC, 0.09% de goma xantana, 10% de azcar,
20% de sorbitol y pH de 4.

La suspension elaborada a partir de tabletas recubiertas de
citrato de sildenafil de 100 mg recién elaborada tuvo un pH de
4.09, densidad de 0.918 g/mL, una concentracion de activo de
2.57 mg/mL y no presentd crecimiento microbano. Después de
algunas horas de elaborada en la suspension se observo la
formacion de un sedimento el cual era facilmente resuspendible
tras agitacion moderada; la coloraciéon azul que le otorgé el
recubrimiento de las tabletas fue disminuyendo hasta
permanecer blanco después de cuatro semanas. La suspension
se mantuvo estable en densidad y concentracion, sin cambio

significativo de pH (3.73 a 3.74) después de 30 dias de
almacenamiento a temperatura ambiente (25+2°C) y a
temperatura de refrigeracion (8+2°C).

La suspension elaborada a partir del citrato de sildenafil
puro tuvo un pH de 4.09, densidad de 0.907 g/mL, una
concentracion de 2.55 mg/mL y no presentd crecimiento
microbano. No se observd presencia de sedimento aln después
de cuatro semanas de almacenamiento; no se observé
coloracion adicional a la ligeramente blanca otorgada por los
componentes del vehiculo. Se mantuvo estable en densidad y
concentracion, sin cambio significativo de pH (3.54 a 3.52) tras
30 dias de almacenamiento a temperatura ambiente y
temperatura de refrigeracion.

La elaboracion de suspensiones puede ser a base de
diferentes modificadores de viscosidad con la finalidad de
obtener suspensiones estables. Nahata y cols. en 2006
emplearon una mezcla de metilcelulosa: jarabe base (1:1) como
vehiculo obteniendo suspensiones de sildenafil estables en pH,
apariencia fisica, olor y color ain después de 91 dias de
almacenamiento. En nuestro estudio se utilizaron una mezcla de
coloides hidrofilicos como CMC y goma xantana; se incorporo
sorbitol ademés de azucar lo que permite disminuir la cantidad
de azlcar afiadida y obtener suspensiones estables por al menos
30 dias?.

Conclusiones

Las suspensiones de sildenafil elaboradas de manera
extemporanea resultaron ser estables fisica, quimica y
microbioldgicamente por al menos un mes al ser almacenadas a
temperatura ambiente y a temperatura de refrigeracion.
Presentaron ademas los atributos deseables ya que se facilito la
resuspension del sedimento y una consistencia que permite
obtener la dosificacion requerida sin dificultad. Esta suspension
puede ser una alternativa disponible para la poblacién pediatrica
ya que la suspension comercial no esta disponible en nuestro
pais.
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