Gomas masticables en base a gelatina para administracion pediatrica de
amiodarona
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Introduccion

Las gomas masticables son formas farmacéuticas de textura agradable y suave en boca,
faciles de masticar y tragar, que permiten vehiculizar una amplia gama de farmacos o
pre/probidticos, garantizando la administracion de una dosis exacta y una mayor adherencia
al tratamiento, sobre todo en pacientes pediatricos, geriatricos o con disfagia [1-2]. Por su
textura, versatilidad, rentabilidad, estabilidad y compatibilidad con otros componentes, la
gelatina es el gelificante mas utilizado en el desarrollo de estas nuevas tecnologias de
administracion [3]. Este trabajo aborda el disefio, desarrollo y caracterizacién de gomas
masticables de amiodarona, un agente antiarritmico utilizado para el tratamiento pediatrico
de cardiopatias congenitas, en una dosis de 100 mg por unidad.

Desarrollo: Materiales y métodos

Para la preparacion de las gomas se utiliz6 gelatina, agua desmineralizada, glicerina y sorbitol
(plastificantes), acido citrico (acidulante), esencia de vainilla (saborizante) y benzoato de
sodio (conservante). Aplicando un disefio experimental y metodologia de moldeo [4] se
obtuvieron cuatro formulaciones, que fueron estabilizadas mediante un proceso de secado en
estufa de vacio durante 15 dias a 25 °C (Figura 1).

Figura 1: Gomas masticables de amiodarona

Las gomas se caracterizaron en términos de peso, sinéresis, dimensiones, volumen, analisis
del perfil de textura (TPA), pH, actividad acuosa (aw), tiempo de desintegracion, disolucion
in vitro y uniformidad del contenido de amiodarona. Las Ultimas tres determinaciones se
realizaron utilizando una solucién de lauril sulfato de sodio al 0,5 % y cuantificacion
espectrofotométrica.
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Resultados

El peso de cada goma fue de alrededor de 4,2 g y la sinéresis promedio fue del 26 %. La
altura y los didmetros superior e inferior fueron 11,2 mm, 14,4 mm y 22,2 mm
respectivamente. El volumen calculado fue de 3,0 cm®. Mediante TPA se determinaron
pardmetros de textura como dureza, obteniéndose valores tipicos para gomas (7 N-14 N).
También se determinaron la gomosidad, cohesividad y elasticidad obteniéndose valores
promedio de 0,93; 10 N y 4,7 mm respectivamente. El valor de pH (4,41) result6 adecuado
para evitar el crecimiento microbiano y asegurar la actividad conservante del benzoato de
sodio. El valor de aw (0,45) garantiza la estabilidad, sobre todo en términos de potencial
contaminacion microbioldgica. El tiempo de desintegracion fue de 27 minutos, el contenido
de amiodarona promedio fue de 85 % y considerando la disolucion in vitro, mas del 80% de
la amiodarona se disolvié después de 120 minutos.

Conclusion

Los resultados obtenidos se consideran sumamente promisorios, por lo que las gomas
masticables desarrolladas ofrecen un excelente vehiculo para la administracion de
amiodarona.
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