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UNIDAD DE FORMULACIÓN MAGISTRAL


1. NOMBRE Y/O COMPOSICIÓN CUALITATIVA

Cápsulas de doxepina
SINÓNIMOS:
Riboflavina = vitamina B2 = lactoflavina

2. FORMA FARMACÉUTICA

Cápsulas.
3. COMPONENTES

Doxepina  hidrocloruro       RFE Mon. Nº 1096
Riboflavina

        RFE Mon. Nº 0292

Almidón de arroz                RFE Mon. Nº 0349

Cápsulas 

4. MÉTODO DE ELABORACIÓN

PN de elaboración de cápsulas (PN/L/FF/001/00).

MÉTODO ESPECÍFICO:

1. Se pesa la cantidad de doxepina necesaria para el número de cápsulas a elaborar según procedimiento de pesada (PN/L/OF/001/00).

2. Si la cantidad de doxepina hace necesario el empleo de excipiente, se aconseja utilizar una materia colorante como la riboflavina, que está autorizada para la coloración de medicamentos y se emplea en cantidad de 50 mg para 100 cápsulas.

3. Se calcula el volumen de excipiente necesario, en función del número de cápsula a utilizar y de la cantidad de cápsulas a elaborar.

4. Se completa hasta el volumen necesario con excipiente inerte (almidón de arroz, almidón de maíz...). 

5. Se mezcla la doxepina con el excipiente adecuado según el procedimiento de mezclado (PN/L/PO/002/00).
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6. CONTROLES ANALÍTICOS

Evaluación de los caracteres organolépticos.

7. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Blister o frasco provisto de cierre hermético para cápsulas.

8. CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Mantener en lugar fresco, protegido de la luz y la humedad.

9. CADUCIDAD

En condiciones óptimas de conservación el plazo de validez es de tres meses.

10. INFORMACIÓN AL PACIENTE

10.1. Oficina de farmacia (Nombre, dirección y número de teléfono)

10.2. Composición cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los principios activos y de los excipientes de declaración obligatoria.

X cápsulas de doxepina Y mg
10.3. Forma farmacéutica, dosis unitaria y número de dosis.

Cápsulas, Y mg, X dosis.
10.4. Vía de administración.

Vía oral.
10.5. Posología y frecuencia de administración.

Según lo indicado en la receta.

10.6. Normas para la correcta administración.

Se  administrará una única dosis, preferentemente, por la noche.
10.7. Condiciones de conservación, si procede.

Mantener en lugar fresco, protegido de la luz y la humedad.
10.8. Advertencia. 

  
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños.
En caso de conducta agresiva, euforia desmedida, nerviosismo, pensamientos autodestructivos o empeoramiento de la depresión se debe comunicar con el médico.
Este medicamento es muy sedante, por lo que no se deben conducir vehículos, especialmente al comienzo del tratamiento. 

Se debe evitar el consumo de bebidas alcohólicas. 

No se debe interrumpir de forma brusca el tratamiento sin el consentimiento del médico. 

Se aconseja evitar la exposición prolongada al sol, sin protección solar, ante el riesgo de fotosensibilidad. 

La sequedad de boca es frecuente. 
10.9. Precauciones de empleo en determinados grupos de población.

EMBARAZO: Categoría C de la FDA. Los estudios sobre ratas y ratones no registraron efectos teratógenos aunque sí un aumento en la incidencia de muerte neonatal. No hay estudios clínicos adecuados y bien controlados en humanos. Con el uso de antidepresivos tricíclicos justo antes del parto, se han descrito problemas cardíacos, irritabilidad, distress respiratorio, espasmos musculares, crisis convulsivas y retención urinaria en los recién nacidos. El uso de este medicamento sólo se acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas más seguras. La depresión grave no tratada durante el embarazo puede originar resultados adversos en éste.  
LACTANCIA: La doxepina y su metabolito activo (desmetildoxepina) se excretan con la leche materna (proporción leche/plasma, 0,3-1). Aunque sólo se han detectado efectos adversos en uno de los dos casos registrados hasta la fecha, no se debe descartar la posibilidad de efectos adversos en el lactante (en especial sedación y depresión respiratoria a largo plazo). Sólo se admite el uso en madres lactantes utilizando dosis moderadas.
NIÑOS: Uso no recomendado. Los comportamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresión, comportamiento de confrontación e irritación) fueron constatadas con más frecuencia en ensayos clínicos con niños y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo.  
ANCIANOS: Los ancianos pueden ser más sensibles a los efectos anticolinérgicos de los antidepresivos tricíclicos tales como retención urinaria (especialmente en hombres mayores con hipertrofia prostática), delirio anticolinérgico, hipotensión y sedación. Estos efectos pueden dar lugar a un aumento de la ansiedad conduciendo posiblemente a un aumento innecesario de la dosis. Si además existe enfermedad cardiovascular, aumenta el riesgo de problemas en la conducción, arritmias, taquicardia, accidente cerebrovascular, insuficiencia cardíaca congestiva o infarto de miocardio. Los ancianos presentan enlentecimiento del metabolismo y/o de la excreción. Se recomienda una reducción de la dosificación e incrementar la dosis más gradualmente, así como un especial control clínico.  
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