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 1. OBJETIVO

Describir la información que el farmacéutico debe proporcionar al paciente en el acto de dispensación de la fórmula magistral para garantizar la correcta identificación, conservación y utilización, así como el adecuado cumplimiento del tratamiento.

 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN

La responsabilidad de este procedimiento recae sobre todo el personal que proceda a la elaboración y redacción de una hoja de información al paciente.

3. DEFINICIONES

No procede.

4. DESCRIPCIÓN

Se aconseja elaborar esta información en una hoja independiente para permitir su posterior a los pacientes, y en el PNT de elaboración y control simplemente indicar aquella información que el farmacéutico dispensador debe advertir al paciente.

Esta información deberá ser como mínimo:

a) Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, dirección y número de teléfono.

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

c) Forma farmacéutica, dosis unitaria y número de dosis.

d) Vía de administración.

e) Posología y frecuencia de administración según lo indicado en la receta.

f) Normas para la correcta administración.

g) Condiciones de conservación, si procede.

h) Advertencias: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños.
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Si la naturaleza del medicamento lo requiere, se deberán incluir, además, advertencias especiales tales como: 

a) Duración del tratamiento, cuando tenga que ser limitado.

b) Precauciones de empleo en grupos especiales de población (niños, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, ancianos, deportistas, patologías específicas).

c) Posibles efectos sobre la capacidad de conducción de vehículos o de manipulación de determinadas máquinas.

d) Medidas que se deben adoptar en caso de sobredosis.

5. BIBLIOGRAFÍA

·  Redacción de un procedimiento normalizado de elaboración y control de una fórmula magistral. Procedimientos Normalizados de Trabajo Generales. División de Farmacopea y Formulario. Subdirección General de Seguridad de Medicamentos. Agencia Española del Medicamento. Ministerio de Sanidad y Consumo. 2001.

- Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

- Ley 25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento. 

6. ANEXOS

Anexo I.  Control de cambios

Anexo II. Control de copias

Anexo III.  Modelo de hoja de información al paciente
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ANEXO I

CONTROL DE CAMBIOS

Versión nº
Cambios realizados
Fecha
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ANEXO II

CONTROL DE COPIAS

Número de copia
Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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ANEXO III  
MODELO DE INFORMACIÓN AL PACIENTE
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INFORMACIÓN AL PACIENTE
Nombre de la Fórmula Magistral

   COMPOSICIÓN: 

Componente  1 .........X mg

Componente  2 .........Y mg

   FORMA FARMACÉUTICA
   DOSIS UNITARIA:

   NUMERO DE DOSIS:

   VIA DE ADMINISTRACIÓN:  

   POSOLOGÍA 

DURACIÓN DEL TRATAMIENTO

    NORMAS DE CORRECTA ADMINISTRACIÓN: 

   CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
   CADUCIDAD:  

OTROS SI PROCEDE (precauciones de empleo en grupos especiales de población, posible efecto sobre capacidad de conducción de vehículos o maquinaria, medidas a adoptar en caso de sobredosis) 


LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 


GENERALES





FARMACIA:





DIRECCIÓN





TELÉFONO
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