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Revision de una suspension oral de hidralazina 4 mg/ml

E. Espino Paisdn, M. Rodriguez-Prada y M. Gonzélez Barcia

Servicio de Farmacia Hospitalaria del Complejo Hospitalario de Santiago de Compostela.

Sefior Director:

En el suplemento de la revista Nutricién Hospitala-
ria sobre formulaciones extemporaneas para adminis-
tracién por SE!' se describe una suspension oral de
hidralazina 4 mg/mL, realizada a partir de comprimi-
dos de hidralazina clorhidrato (Hydrapress®), y utili-
zando como vehiculo una mezcla a partes iguales de
Ora-Sweet® y Ora-Plus® (Paddock Laboratories). A
dicha formulacién se le otorga una caducidad de 60
dias a temperatura ambiente o refrigerado.

Revisando los estudios de estabilidad de la hidrala-
zina clorhidrato en este vehiculo realizados por Allen y
Erickson?, observamos que esta suspension sélo es
estable durante 1 dia a 5° C en la mezcla Ora-Sweet®:
Ora-Plus®; mientras que la estabilidad aumenta a 5 dias
(valor interpolado) a 5° C si se usa como vehiculo una
mezcla de Ora-Sweet SF®: Ora-Plus®. Ora-Sweet con-
tiene principalmente sacarosa; mientras que Ora-Sweet
SF s6lo contiene sorbitol, glicerina y sacarina.

Gupta et al.? realizaron estudios de estabilidad con
soluciones de hidralazina al 1% en vehiculos acuosos con
diversos azicares. Se demostr6 que las soluciones que
contenian glucosa, fructosa, maltosa y lactosa degrada-
ban en gran medida la hidralazina clorhidrato, haciendo
inviable la fabricacion de una solucién oral con estos azu-
cares que fuera estable. Sin embargo, en las soluciones
que contenian sacarosa no hidrolizada sélo se alcanzaron
tasas de degradacion del 10% a los 7 dias; mientras que
con manitol o sorbitol, la estabilidad aumentaba hasta 21

dias a temperatura ambiente, con pérdida de actividad del
farmaco en ese tiempo menor del 10%.

Hay que tener en cuenta que para el estudio de Allen
y Erickson se partia de comprimidos comerciales de
hidralazina clorhidrato, que contenian lactosa como
diluyente. Segtin Allen y Erickson esta lactosa también
era responsable de un aumento en la tasa de degrada-
cion de la hidralazina. Estos comprimidos también son
empleados en la formulacién que se describe en el
suplemento de Nutricion Hospitalaria.

A la vista de la bibliografia consultada, parece
improbable que la suspensién descrita en el suple-
mento de Nutricién Hospitalaria, que es de las mismas
caracteristicas que la de los estudios de Allen y Erick-
son, presente una estabilidad tan amplia. En el suple-
mento no se detalla la bibliografia, por lo que no cono-
cemos los estudios en los que se han basado para la
publicacién. Esperamos que su respuesta nos ayude a
dilucidar esta cuestion.
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CONTESTACION DEL AUTOR

Guadalupe Pifieiro Corrales
Jefa de Servicio de Farmacia
Hospital Xeral de Vigo

Muchas gracias por su notificacién. Su apreciacién
es correcta.

Ha sido un error de transcripcion de la bibiografia
utilizada', ya que en el trabajo referenciado todas las
formulaciones extemporaneas a excepcion de la hydra-
lazina tienen una caducidad de 60 dias. Por ello como
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indica en su carta esta suspension sélo es estable
durante 1 dia a 5° C en la mezcla Ora-Sweet®: Ora-
Plus®; mientras que la estabilidad aumenta a 5 dias
(valor interpolado) a 5° C si se usa como vehiculo una
mezcla de Ora-Sweet SF®: Ora-Plus®.
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FE DE ERRATAS

En el articulo publicado en nuestra revista en Junio 2011: H. Siqueira Vasimon, A. A. Jordao, F. J. Alburquerque de Paula, A. Artioli Machado and J. Pontes
Monteiro. Comparison of bioelectrical impedance with skinfold thickness and X-ray absorptiometry to measure body composition in HIV-infected with lipo-
distrofy. Nutr Hosp 2011 Jun; 26(3): 458-64. PMID: 21892561, el nombre correcto del autor que figura en primer lugar es: H. Siqueira Vassimon.
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