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OBIJETIVOS

Requisitos de los comprimidos bucodispersables segun la RFE

INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

Es una de las formulaciones de administracion via oral de mayor auge en Espana y en otros Comparar los excipientes en algunas formas farmaceuticas comercializadas

, : : , Cémo se toman los comprimidos bucodispersables
paises junto con los convencionales y las capsulas. > g

Analizar las ventajas e inconvenientes frente a los comprimidos convencionales

\VEWETED Inconvenientes

Meétodos utilizados en el enmascaramiento del sabor y evaluacion

v' Combinan las de las formas liquidas y las sélidas orales X Son mas fragiles. . o ) N
Analizar los distintos métodos de obtencion

v Tienen un sabor agradable. X Son higroscopicos.
v" No es necesario tomar agua ni tragar el comprimido X Existe poco conocimiento por parte de los ;-
v Répida absorcidn y e instauracion del efecto. pacientes: no saben bien qué son, por lo que se M ETODOLOG IA
v' Pueden ser bioequivalentes respecto a los convencionales. confunden con los comprimidos sublinguales o

. o . . Se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en la Real Farmacopea
v’ Ligera disminucién del efecto de primer paso. los dispersables en un vaso de agua. G & P
v’ Biodisponibilidad mejorada. X Limitados en pacientes con sequedad bucal. Espafiolay en las bases de datos PubMed. PUblmed

, .y i ) i Las formas comercializados en Espafia se han buscado mediante CIMA y el
o Algunos de los farmacos comercializados son ebastina, desloratadina, escitalopram,

programa Farmatic Windows. r ‘ FARMATIC l'l'n g roap A
mirtazapina, lansoprazol, amlodipino, risperidona y zolmitriptan. - Ol B I vroductos sanitarios

RESULTADOS Y DISCUSION

Requisitos segun la RFE: Excipientes de los bucodispersables: Como se toman:

Tipo de Tlem.po maxl.rtmo de  Temperatura del 5 es|0,m|tc|dinOI Ebasting 1.No extraer 2.Tirar de la
T disgregacion ensayo de :
comprimidos (minutos) disgregacion (2C) ADO presionando
NO LOFILZ Li OFILIZADO sobre ellos
Recubiertos 60 35-39 _— _—
" : . e o CrOSPOV'dOna Gelating
ervescentes - Vianitol . Manito,
. 0 S
Dispersables 3 15-25 ASPartam fruti Aromparmmo 3.Extraerlo :
Sabor 0 tutti- q de mentq .con o 4.Depositarlo
Bucodispersables 3 35-39 en la lengua
dedos secos
Ventajas e inconvenientes: Enmascaramiento del sabor: Meétodos de obtencion:
v" Principalmente nifios, ancianos, Parkinson : : Tiempode |
P ’ ’ ’ Se disuelven directamente en la boca, por tanto Tecnologia | Procedimiento y/o excipientes | disgregacion Tl;rl':t:f
discapacidad mental, fagofobia, disfagia. (segundos)
Blister
, Flashtab . compresion directa 30-60
v' Sabor agradable: técnicas para enmascarar y V' . P D normal
La aceptacion y el cumplimiento del tratamiento , . ,
W, tab - Azucares con Y Sin <30 Blister
el sabor amargo del P.A. . ow | gt normal
son mayores si el sabor es agradable: SePENEMISD [EHEEEe
v Réapida disgregacion e instauracion del efecto: - Microparticulas: P.A., manitol, Blister
—~ - Edulcorantes y aromatizantes Orasolv o f 6-40 o
§ oxido de Mg. Exc. efervescentes
Forma Enalapril Enalapril ‘ . \ T I\/Iicroencapsulacién - Exc. hidrosolubles, pequeno Blister
farmacéutica maleato maleato y > B Durasolv <30 ormal
. . . _ o tamafio. Agentes absorbentes
g bucodispersable | convencional -Resinas de intercambio idnico
Velocidad de :
] .. 7 segundos 10-15 minutos Lyoc liorilizaciont
disgregacion . Blister
: r . 7 Comprimidos de <10 2l
Tiempo que tarda EvaluaC|On dEI Sabor: i kesol elevada porosidad-> |, espedia
en producirse el 1 h 4 h Quicksolv
efecto Panelistas humanos:
, , . -Liofilizacion de la matriz de
Resultados obtenidos en un estudio con ratones. Tawfeek et al, 2017 cada uno recibe 6 vasos: gelatina+manitol+P.A.
freeze \ f_r""'""
. . . ’ . 7 . ' zydis _I.-’r ] Treseze dry 2-3 BIISter
X Sin resistencia mecanica = son fragiles. — L i especial
4 sabores diluidos  agua : _w
. 2 ., : + 1 repeticion de ellos
x Higroscépicos = precaucion al manipularlos. 27714 b
s - W - o
X Importancia de la saliva = limitacidn en casos de E-tongue (lengua artificial): es un Foes ot 4o ilos o ,
o S sistema con sensores capaz de detectar Flashdose - or 2 0eniosde 5-15 B"Ste_rl
xerostomia, sindrome de Sjogren, anticolinérgicos. sustancias individuales y mezclas azlicares entrelazados especia

complejas.
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o Los requisitos segun la RFE son diferentes al resto de formas farmacéuticas.
o Contienen superdisgregantes (crospovidona); los liofilizados: gelatina y manitol.
o El sabor es importante: se enmascara y después se evalua si es agradable.

o Son una buena opcidn en pacientes con dificultad para tragar. Ademas el efecto es rapido.

O Son fra’glles e hlgroscéplcos y esta’n Ilmltados en paC|enteS con Sequedad bucal. 5.Real Farmacopea Espaﬁola, 2005. Formas farmacéuticas: ComprimidOS. 39ed, 650.
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