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Los recién nacidos se consideran un «grupo
de riesgo» en investigacion clinica, y la esca-
sez de formas farmacéuticas apropiadas para
este tipo de pacientes es una realidad.

Segln la Organizacién Mundial de la Salud,
a la poblacién infantil se le prescriben con
frecuencia medicamentos indicados para los
adultos, lo que conlleva un peligroso empleo
de medicamentos no adaptados para pacien-
tes en edad pediatrica. Ante la carencia de
formulaciones pediétricas, se recurre a la
peligrosa practica de utilizar fracciones de
formas farmacéuticas, o incluso a otras so-
luciones improvisadas, como la de triturar
comprimidos o disolver en agua parte del con-
tenido de una capsula. Esta falta de recursos
terapéuticos atafie a las formas farmacéuticas
y a la dosificacién de los medicamentos en
nifios.
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Como farmacéuticos, cuando en la oficina
de farmacia o en el servicio de farmacia hos-
pitalario nos encontramos con prescripcio-
nes de medicamentos para recién nacidos,
antes de la dispensacién debemos asegurar-
nos tanto de que los criterios farmacolégicos
o clinicos que se han seguido son los indica-
dos para dispensar el medicamento, como de
los conocimientos del cuidador relacionados
con la manipulacién de este. Aunque la dosis
y la pauta posolégica vengan indicadas por el
pediatra, el farmacéutico debe aclarar la do-
sificacion prescrita y exponer al cuidador la
forma exacta de preparacion.

Formas farmacéuticas

para el recién nacido

La infancia es el periodo que abarca desde
el nacimiento hasta aproximadamente los
14 afos, edad en la que el nifio entra en la
adolescencia. Este periodo no es en absoluto
homogéneo, sino que integra numerosos cam-
bios. Por este motivo, se subdivide en distin-
tas etapas. La denominada primera infan-
cia comprende desde el nacimiento hasta
los 2 afios y medio, y en esta se diferencian
a su vez las etapas de recién nacido o neona-
to (hasta el mes de vida) y la de lactante (has-
ta el primer afio); la segunda infancia va des-
de los 2 afios y medio hasta los 6 afios, y la
tercera infancia de los 6 a los 14 afios.

No cabe duda que el periodo més critico
del nifio, desde el punto de vista sanitario,
es la etapa de recién nacido, fase de maxima
vulnerabilidad que supone un verdadero pro-
ceso de adaptacién al medio. Los recién na-
cidos, ademas de un desarrollo inmaduro de
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de administracion
Via de administracion

TABLA 1

Forma de dosificacion

Aspectos generales

Ejemplos de formas farmacéuticas empleadas en el recién nacido segun la via

Oral Formas farmacéuticas liquidas

Forma farmacéutica méas empleada para dosificar medicamentos
de manera facil y comoda

Rectal

Supositorios

Util cuando esta contraindicada la via oral

Parenteral

Inyectables

En dmbito hospitalario

Oftdlmica Colirios o gotas oftalmicas Estériles, isotdnicos y con pH fisioldgico
Nasal Gotas nasales Efecto local
Otica Gotas dticas Tratamiento de afecciones del oido externo

Pulmonar

Soluciones para nebulizadores

Efecto sistémico o local pulmonar

Cutanea

en el recién nacido
Forma farmacéutica

TABLA 2

Pomadas, cremas y pastas

Ventajas

Ventajas e inconvenientes de algunas de las formas farmacéuticas empleadas

Sin perfumes, colorantes, alcohol, ni parabenos

Inconvenientes

Jarabes

* Indicados en pediatria por ser liquidos y dulces

* Mala conservacion
* Incomodidad para transportar

Supositorios

e Indicados en casos de nauseas, vomitos y otras
molestias digestivas

e Accion irregular del medicamento
o Administracion engorrosa

Inyectables

o Evitan problemas digestivos y alteraciones de principios

activos en contacto con los liquidos géstricos
e Accidn rapida

* Dolor en la zona de administracidn
* Solo pueden ser administrados por
personal especializado

Colirios y gotas nasales
y Gticas

e Comodidad de uso
e Accién muy rapida y directa

 Su administracion puede resultar
desagradable

Soluciones para nebulizador

e Accion rapida

e Administracion compleja

Pomadas, cremas y pastas

sus 6rganos y funciones, presentan
variaciones respecto al adulto en la
composicion del cuerpo (comparti-
mentos liquidos, masa muscular,
tejido adiposo, etc.). Puesto que la
terapéutica farmacolégica esta con-
dicionada al empleo de formas ade-
cuadas de dosificacién de los medi-
camentos, en caso de ser necesaria
la administracién de un farmaco de-
be recurrirse a la utilizacion de for-
mas farmacéuticas adaptadas a es-
te grupo de pacientes (tabla 1).
Una forma farmacéutica, denomi-
nada también forma galénica o for-
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e Comodidad de uso
e Accion rapida

ma de dosificacién, puede definirse
como la disposicion que adapta los
principios activos y excipientes pa-
ra constituir un medicamento. Cada
forma de dosificacién esta disefiada
especialmente para un uso especi-
fico y para desarrollar una funcién
predeterminada en un sitio concre-
to del organismo. La eficacia del
medicamento reside, por ejemplo,
en la liberacién lenta del principio
activo, en evitar dafios al paciente
por interaccién quimica, solubili-
zar sustancias insolubles, mejorar
sabores o0 aspecto, etc. Por tanto, en

e Dificil de aplicar la dosis exacta

la prescripcién de medicamentos es
importante tener en cuenta las ven-
tajas e inconvenientes que presen-
tan las distintas formas farmacéuti-
cas, a fin de que pueda escogerse
aquella que més se adapta al pa-
ciente, en este caso un recién naci-
do (tabla 2).

En los recién nacidos, la adminis-
traciéon de farmacos mediante for-
mas farmacéuticas de administra-
cién oral resulta comoda, segura y
facil de aceptar por el paciente (si
las caracteristicas organolépticas
son agradables). Sin embargo, la via




™ | Comparacion de los factores fisiologicos a nivel gastrico del recién nacido,
S | lactante y nifo
E Variacion de factores fisiologicos gastricos segiin la edad
Recién nacido Lactante Nifio

Evacuacion géstrica Retardada Acelerada Acelerada

pH géstrico 4 2-4 3

Motilidad intestinal Reducida e irregular Acelerada Acelerada

Superficie de absorcion Reducida Normal Normal

Funcidn biliar Desarrollo incompleto Desarrollada Desarrollada

Velocidad de absorcion

Disminuida e irregular

Aumentada

Aumentada

Biodisponibilidad

oral esta limitada debido a posibles

complicaciones asociadas a su ad-

ministracion y a dificultades de ab-
sorcién causadas por la inmadurez

del sistema digestivo (tabla 3).

Las formas farmacéuticas de ad-
ministracién oral pueden agruparse
en formas liquidas y sélidas. Las for-
mas liquidas no presentan problemas
de disgregacién o de disolucién en
el tubo digestivo, por lo que su ac-
cion terapéutica es mas rapida; por
contra, no estan protegidas frente a
los jugos digestivos. Son muy usadas
en los recién nacidos, ya que los
neonatos son incapaces de ingerir
las formas sélidas.

Las formulaciones liquidas para
administracién oral son habitual-
mente soluciones, emulsiones o sus-
pensiones que contienen uno 0 mas
principios activos disueltos en un ve-
hiculo apropiado:

e Soluciones: sustancias quimicas
disueltas en agua. Las de adminis-
tracion oral mas comunes son los
jarabes, soluciones de sacarosa de
concentracién cercana a la satura-
cién. Por tratarse de preparaciones
acuosas, por no contener alcohol o
en muy poca cantidad y por su sa-
bor agradable, se utilizan muy a
menudo en pediatria. Estas formas
farmacéuticas son de dosificacion
facil y comoda (volimenes de 5 mL
o multiplos de 5 mL).

Disminuida

También son muy comunes las go-
tas, soluciones orales de pequefio
volumen en las que el principio ac-
tivo esta concentrado.
Emulsiones: compuestas por liqui-
dos que, de no estar presente el
emulsionante, son inmiscibles en-
tre ellos.

Suspensiones: preparados liqui-
dos que consisten en la dispersién
de un sélido en un vehiculo acuo-
so. Por problemas de estabilidad,
existen suspensiones orales de
preparacién extemporanea en las
que hay que mezclar correctamen-
te las sustancias auxiliares con el
farmaco en el momento de ser ad-
ministradas, siempre siguiendo de
forma estricta las pautas de elabo-
racion.

La administracién de farmacos via
rectal puede presentar como finali-
dad obtener un efecto mecanico, lo-
cal o sistémico. En este dltimo caso,
tiene la ventaja de evitar en parte el
paso por el higado, ya que, tras la
absorcion en la mucosa rectal y el
colon, el medicamento pasa a la ve-
na hemorroidal y luego a la cava in-
ferior, evitando la vena porta y el
efecto de primer paso que significa-
ria un transito inmediato por el higa-
do. Por otra parte, la via rectal pre-
senta inconvenientes como una
absorcion irregular e incompleta del

Aumentada, normal

Aumentada, normal

farmaco; ademas, muchos medica-
mentos producen irritacion de la
mucosa rectal, por lo que solo debe
considerarse como una alternativa a
la via oral cuando esta no puede uti-
lizarse, ya sea por vémitos, convul-
siones, inconsciencia, precirugia o
rechazo del recién nacido.

Las formas sélidas de dosificacién
rectal mas conocidas son los supo-
sitorios, preparados de consistencia
sélida y forma cénica y redondeada
en un extremo. Cada unidad incluye
uno o varios principios activos, in-
corporados en un excipiente que no
debe ser irritante, y que ha de tener
un punto de fusioén inferior a 37 °C.
La forma mas facil de aplicacion es
con el recién nacido en decubito la-
teral izquierdo, con la pierna dere-
cha flexionada y la izquierda exten-
dida. El supositorio se introduce por
la parte recta con el mefiique, supe-
rando el esfinter interno y apretando
las nalgas unos instantes para evitar
el reflejo de la defecacién. El neona-
to también puede ser colocado bo-
ca arriba sujetédndole las piernas.
Existen otras formas farmacéuticas
de administracion rectal que tam-
bién pueden ser empleadas en el
recién nacido, como son las solucio-
nes o pomadas rectales.

Por su comodidad de uso y accién
rapida, los colirios o gotas oftalmi-
cas son las formas farmacéuticas de
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CASO PRACTICO

Planteamiento

Una mujer acude a la oficina de farmacia con una prescripcion de hidro-
cloruro de oxibutinina para su hijo recién nacido de 26 dias de edad, que
acaba de recibir el alta hospitalaria. En la prescripcién médica, el faculta-
tivo indica que el farmaco ha de administrarse tres veces al dia, y que la
dosis es de 0,2 mg/kg/dia. En Espafa, dicho farmaco Gnicamente se en-
cuentra comercializado via oral, en forma de comprimidos. A partir de
la formulacién comercializada del farmaco (Ditropan® 5 mg/comprimido),
;qué forma farmacéutica podria preparar el farmacéutico para administrar
el farmaco prescrito?
Dato: el peso del recién nacido es de 3,8 kg.

Resolucion

El farmacéutico deberia preparar una forma de dosificacién de adminis-
tracién oral cdmoda, segura y facil de aceptar por el recién nacido. Con
este fin, deberia preparar un jarabe que contenga 1 mg/mL de hidroclo-
ruro de oxibutinina. Para ello, se emplearia la formulacién comercializa-
da del farmaco (Ditropan® 5 mg/comprimido). En funcién de la prescrip-
cién médica en la que el facultativo indica la dosis que debe
administrarse y el peso del recién nacido, la dosis para este paciente se-
ria de 0,76 mg/dia. Por tanto, deberian administrarse 0,25 mL de jara-

be/3 veces al dia.

administracion ocular utilizadas
méas comlnmente, por ejemplo en
el tratamiento profilactico de infec-
ciones oculares del recién nacido
tras el parto. Son preparados en los
que el farmaco suele estar en solu-
cién o suspensién acuosa u oleosa
para ser instilada en el fondo de sa-
co conjuntival. Deben ser estériles,
isoténicas y tener un pH fisioldgico.
Es preciso respetar de forma estric-
ta las normas de conservacién y ca-
ducidad establecidas por el fabri-
cante. Su periodo de caducidad una
vez abierto es de un mes como méxi-
mo. Cada gota de colirio posee un
volumen de 25-50 pL, y el volumen
que puede retener el 0jo humano es
(dependiendo del parpadeo) de unos
10 pL, por lo que la instilacién de
dosis de mas de una gota en cada
0jo es de dudosa eficacia. De hecho,
cuando se prescribe méas de una go-
ta es solo porque se quiere asegurar
una correcta administracion.
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Las gotas de administracion na-
sal son formas farmacéuticas desti-
nadas a ser administradas en las fo-
sas nasales. Es habitual que el
pediatra indique lavados con suero
salino fisiolégico (o bien con algu-
no de los dispositivos que se en-
cuentran en el mercado para aplicar
agua de mar) a fin de ayudar a resol-
ver la congestion nasal en el recién
nacido. Su aplicacion en el neonato
debe ser boca arriba, ladeando su
cabeza y manteniéndola sujeta du-
rante 15 segundos.

Las gotas administradas via dtica
son soluciones que se administran al
recién nacido para tratar, por ejemplo,
afecciones del oido externo. Estas son
de uso exclusivamente individual.
Una de las técnicas de aplicacién
consiste en envolver al recién naci-
do en el regazo de la madre con el
oido afectado hacia arriba.

Los neonatos requieren unos cui-
dados exhaustivos de la piel, que tie-

ne diferencias anatémicas y fisiolo-
gicas con la del adulto; es mas
delgada, tiene menos pelo, presenta
una falta de desarrollo del estrato
corneo y una disminucién de la co-
hesién entre la dermis y la epidermis,
y las uniones intercelulares epidér-
micas son mas débiles; ademas, pro-
duce menor cantidad de sudor y de
secrecion de las glandulas sebéaceas,
y el pH de la piel del recién nacido
es neutro. Por ello, es muy habitual
emplear formulaciones de adminis-
tracién cutdnea adaptadas a la in-
madurez de la piel, sin perfumes,
colorantes, alcohol ni conservantes
como los parabenos.

Algunas partes del cuerpo del re-
cién nacido requieren un cuidado
especial de la piel, como el ombligo,
para el que se emplean soluciones
tépicas de etanol a 70° y clorhexidi-
na, y el area del pafial, en la que se
utilizan formulaciones semisélidas
como cremas (pomada en emulsion
de consistencia fluida), pomadas (de
consistencia intermedia) o pastas
(secantes, pero mantienen la piel
suave), con emolientes (aceite de al-
mendras, vaselina filante), cicatri-
zantes (dexpantenol, alantoina), an-
tisépticos (bisabolol) y protectores
dérmicos (éxido de cinc, talco...).

En el ambito hospitalario, puede
ser necesario el uso de formas far-
macéuticas inyectables de adminis-
tracién parenteral, preparaciones
con el principio activo disuelto (so-
lucion), emulsionado (emulsién) o
disperso (suspension) en agua o en
un liquido no acuoso apropiado. Pa-
ra la administracion de formulacio-
nes inyectables, es preferible la via
intravenosa, aunque destaca la es-
casez de formas galénicas apropia-
das, lo que obliga al empleo de di-
luciones y utilizacién de volimenes
muy pequefios, con riesgos docu-
mentados de errores de dosificacién
y derivados de la via de administra-
cién, como la isquemia digital en el
recién nacido. En los recién nacidos,
debido a la dificultad técnica, se re-




curre a las venas epicraneales o del
dorso de la mano para utilizar estas
formas farmacéuticas. La via intra-
muscular muestra una absorcién muy
erratica a medida que disminuye la
edad del nifio, y se trata de una via
contraindicada en el recién nacido
por la mala perfusion tisular y por-
que resulta dolorosa.

En determinadas circunstancias,
como es el caso de los recién nacidos
prematuros enfermos, la mayoria de
los farmacos se administran en forma
de inyectables via intravenosa, ya que
la escasez de masa muscular impide
el uso de la via intramuscular. En es-
te tipo de pacientes, el empleo de for-
mas farmacéuticas administradas via
oral es muy reducido, puesto que la
funcién gastrointestinal y, por tanto,
la absorcion de medicamentos, es
imperfecta.

La via alveolar o pulmonar puede
emplearse en el neonato con dos fi-
nes: para la administracién de anes-
tésicos gaseosos y volatiles, con el
fin de lograr un efecto sistémico, o
para la consecucion de un efecto lo-
cal pulmonar.

Las formas farmacéuticas utili-
zadas generalmente son solucio-
nes destinadas a ser administradas
mediante nebulizadores; a partir de
ellos los farmacos son inhalados a
través de una mascarilla facial.

Excipientes empleados
en formulaciones
para el recién nacido
Los excipientes deben ser sustancias
sin actividad farmacolégica, pero en
ocasiones pueden dar lugar a efec-
tos no deseados. Aunque el uso de
excipientes es imprescindible en la
elaboracién de los medicamentos
pediatricos, deberia utilizarse el me-
nor nimero posible por especialidad
farmacéutica.

e Conservantes. La Food and Drug
Administration (FDA) recomienda
no usar medicamentos con alcohol
bencilico o &cido benzoico en neo-
natos, siendo estos excipientes de

e La terapéutica farmacoldgica esta condicionada por el empleo de formas
de dosificacion adecuadas de los medicamentos. Por ello, en caso de ser
necesaria la administracion de un farmaco al recién nacido debe recurrirse
a la utilizacion de formulaciones adaptadas a este tipo de pacientes.

e En los recién nacidos, la administracion de farmacos mediante formas
farmacéuticas de administracion oral, como los jarabes, resulta comoda,

segura y de facil aceptacion.

e (Otras formas farmacéuticas de eleccion en el recién nacido son los
supositorios (administracion rectal), gotas (administracion nasal, ocular u
dtica), inyectables (via parenteral) y cremas, pomadas o pastas (aplicacion

cutanea).

e Aunque el uso de excipientes es imprescindible en la elaboracion de los
medicamentos pediatricos, deberia utilizarse el menor niimero posible por

especialidad farmacéutica.

* En los neonatos la dosificacion debe ser individualizada, y se determina en
funcion del peso (y/o la superficie corporal).

declaracién obligatoria. Pueden dar
lugar a reacciones de hipersensibi-
lidad e irritacion de piel y mucosas.
Edulcorantes. La sacarosa y fruc-
tosa deben evitarse en pacientes
diabéticos y con intolerancia a es-
ta dltima; el sorbitol y el xilitol se
consideran seguros en caso de dia-
betes.

Diluyentes. La intolerancia a la
lactosa puede producir una diarrea
severa prolongada, deshidratacién
y acidosis metabdlica. El etanol
puede producir intoxicacion. El pro-
pilenglicol se usa como disolvente
en formulaciones pediatricas.
Colorantes. Debe evitarse el uso de
colorantes siempre que sea posi-
ble, ya que pueden producir reac-
ciones de hipersensibilidad. La
tartrazina puede dar lugar a la apa-
ricion de reacciones anafilacticas.

Dosificacion de formas
farmacéuticas en el recién
nacido

En la actualidad, no hay estudios
farmacolégicos rigurosos en los que
se determinen las dosis y las pautas

terapéuticas adecuadas y especifi-
cas para cada edad pediétricay, por
ello, la implantacién de toda medi-
cacion en el recién nacido debera
hacerse con gran cautela.

En los neonatos, la dosificacion de-
be ser individualizada y se determina
no solo en funcién del peso (desde
menos de 1 kg hasta 10-15 kg) y/o
superficie corporal, sino también con-
siderando otros factores, como la en-
fermedad subyacente, otros farmacos
administrados simultaneamente y la
hipersensibilidad establecida.

Las pautas de dosificaciéon basa-
das de manera exclusiva en la edad
deben evitarse, pues resultan muy
imprecisas, y se recomiendan las
que parten del peso o la superficie
corporal del nifio, para cuyo calculo
se han ideado diversas férmulas,
aunqgue ninguna resulta enteramen-
te satisfactoria.

La referencia al peso resulta prac-
tica y atil, expresandose las dosis
como miligramos de medicamento
por kg de peso (mg/kg). Sin embar-
go, en determinadas circunstancias
(desnutricion, deshidratacion, obe-
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Para ninos
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Figura 1. Nomograma para determinar la superficie corporal en pacientes pediétricos

sidad, edemas...) este célculo pue-
de llevar a errores y provocar una so-
bredosificacién, por lo que es
frecuente observar entre las reco-
mendaciones de los laboratorios far-
macéuticos que se indique la dosis
total maxima en nifios. La dosis ba-
sada en la superficie corporal (mg/
m°®) se ajusta méas a la actividad me-
tabélica del organismo, por lo que
resulta Gtil durante toda la edad pe-
diatrica.

Dosis pediatrica = [(superficie cor-
poral del recién nacido (m?)/1,75
m“] x dosis adulto

En la practica médica, el area de
la superficie corporal se obtiene a
partir del peso y la talla del pacien-
te para poder preparar las dosis con
exactitud. Para la determinacion, se
usan nomogramas como el que se
muestra en la figura 1.

Un aspecto en el que habra que ex-
tremar las precauciones en el recién
nacido, tanto a término como pretér-
mino, es el del intervalo de dosifica-
cion. En recién nacidos menores de
30 semanas se recomienda adminis-
trar la medicacion cada 18-24 horas
durante la primera semana de vida.

En los recién nacidos de menos de
37 semanas el intervalo debe ser
de 12 horas durante la primera se-
mana de vida, reducirse a 8 horas en-
trela 1.2y 4.2 semanade vida, y a par-
tir de entonces limitarse a 6 horas.
En el recién nacido a término, duran-
te las primeras 48 horas el intervalo
recomendado es de 12 horas, entre
el dia 3y el 14 de 8 horas, y de ca-
da 6 horas a partir de los 14 dias.
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