FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DIFENHIDRAMINA 0,1%, LIDOCAINA 1%, MISOPROSTOL 0,0024%

y TRIAMCINOLONA acet6nido 0,1% Colutorio®™

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Difenhidramina HCIl
Lidocaina HCI
Misoprostol
Triamcinolona aceténido
Agua purificada, csp

Indicaciones: Mucositis.

0.1%
1%

0.0024%

0.1%
100 ml

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

MATERIA PRIMA | CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS
o : : PROPIEDADES
(Principios activos | (%, peso, Vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacion relevante)
Difenhidramina HCI 0,1% 100 mg Soluble en agua. Antihistaminico.
Lidocaina HCI 1% 19 Soluble en agua. Anestésico local.
Misoprostol 0,0024% 24mg Miscible en agua. Protector mucosas.
Triamcinolona acetato 0,1% 100 g Insoluble en agua. Accién antiinflamatoria.
Glicerina cs 5ml Higroscopica. Facilita adicion activos.
Sorbitol solucion 70% cs 30 ml Soluble en agua y glicerina. | Endulzante, estabilizante.
Potasio sorbato 0,2% 200 mg Soluble en agua. Consetvante.
Acido citrico 10% cspH55-6 | cspH55-6 Soluble en agua. Regula pH. Acidificante.
Esencia de fresa cs Ccs Miscible en agua. Sabotizante.
Agua purificada csp 100 ml 100 ml Vehiculo.
TOTAL: 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 FASE 1: Pulvetizar el misoprostol y la triamcinolona aceténido. Afiadir la glicerina y agitando
formar una pasta. Afadir a esta mezcla la sol. acuosa de sorbitol 70% y agitar hasta homogeneizar.
PASO 3 FASE 2: Disolver la lidocaina HCI, la difenhidramina HCI, el potasio sorbato vy la esencia de
fresa en 60 ml de agua purificada.
PASO 4 | Mezclarla FASE 1 y la FASE 2 y llevar a agitador magnético.
PASO 5 Afadir poco a poco el acido citrico previamente disuelto en parte del agua purificada hasta
obtener un pH de la mezcla en torno a 5.5-6.
PASO 6 Anadir el resto del agua purificada necesaria para obtener un volumen de 100 ml.
PASO 7 Envasar en frasco topacio.

| CONTROL DE CALIDAD

| Ausencia de precipitados. La suspension debe ser homogénea.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion: Bucofaringea (Colutorio). No ingerir alimentos hasta 30 minutos después.

Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz. Consetvar refrigerado.
Caducidad: 14 dias.
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