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Introduccién

El diclofenac sodico (2-[2-[(2,6-diclo-rofenil)amino]fenillacetato de sodio) es un AINE
(antiinflamatorio no esteroide) muy usado en la actualidad que es susceptible al estrés
provocado por radiaciones UV. En el presente trabajo se estudia el comportamiento
del diclofenac frente a la luz UV (A = 254 nm) y la influencia de los excipientes que lo
acompafan en la formulacién de comprimidos. Esto permitira conocer la manera de
adecuar las areas productivas, las caracteristicas del envase primario asi como las
precauciones que se deben tomar durante su control analitico y la conservacion por
parte del paciente.

Materiales y métodos

Las materias primas que se indican a continuacién fueron provistas por la Planta de
Medicamentos de Corrientes (PLAMECOR), dependiente de Ministerio de Salud
Provincial. Para este estudio se utilizé diclofenac sddico principio activo lote 20010321,
origen China, 99,6% de pureza. Con los comprimidos de 50 mg lote 103 Vto. 09/12 se
preparé un pool de 18 unidades cuyo peso promedio fue de 274,5 mg. Excipientes:
precompactado verde, polivinilpirrolidona, almidon glicolato de sodio, estearato de
magnesio y talco.

La irradiaciéon se efectué en camara de fotélisis provista de una lampara de mercurio
UVP, modelo UVGL-58, con vidrio Wood, de 6 Watts de potencia, emitiendo a 254 nm.
Se partié6 de soluciones de 3,75; 7,5; 11,25 y 15 ppm de diclofenac que fueron
procesadas a los 0; 5; 10; 15 y 20 min de exposicidn a la radiacién. El espectro de
disoluciones irradiadas tanto del principio activo como del pool de comprimidos a pH 9
mostraron el maximo incremento de la absorbancia en funcion del tiempo de
tratamiento a A = 244 nm. Por ello se seleccioné esta longitud de onda para el
seguimiento del comportamiento de las soluciones tratadas. Las muestras preparadas
en base al pool de comprimidos fueron centrifugadas en forma previa a la lectura.

El tratamiento de soluciones de principio activo con adiciones de los excipientes, en la
misma proporcién en que se encuentran en los comprimidos, permitié dilucidar la
influencia de su presencia sobre el efecto de degradacion provocado por la radiacién
UVv.

Resultados
Los datos cinéticos de absorbancia vs. tiempo de tratamiento, correspondientes a la
fotodegradacion del diclofenac, fueron procesados aplicando el método diferencial. Se



graficaron las pendientes iniciales en funcibn de la concentracion de partida,
obteniéndose la relacion:
AA/At = 7,6.10° Cgigo + 1,4.107 con R?=0,9973 para el principio activo.

Para el pool de comprimidos se encontrd que:
DAA/AL = 4,2.10° Cyigo + 0,0007 con R = 0,9951.

Conclusiones

El diclofenac sédico de concentraciones comprendidas en el rango de 3,75 a 15 mgl/L,
en solucién acuosa de pH 9, irradiado por luz UV de 254 nm sufre un proceso de
degradacion de pseudo orden cero, dependiendo la velocidad de reaccién de la
concentracion inicial del ingrediente activo.

La cinética ajusta al método diferencial, disminuyendo la influencia de la luz UV sobre
la degradacion del comprimido en un factor de aproximadamente 2. Ensayos
efectuados con sobreagregado de cada uno de los excipientes sobre el principio
activo, indicaron un efecto “protector” de precompactado verde, que es el que esta
presente en mayor proporcion en el comprimido de Plamecor.
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