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UNIDAD DE FORMULACIÓN MAGISTRAL


1. NOMBRE Y/O COMPOSICIÓN CUALITATIVA

Propionato de clobetasol en orabase.

SINÓNIMOS:

Vaselina líquida = parafina líquida = aceite mineral = petrolato líquido = aceite de vaselina.

Carboximetilcelulosa sódica = carmelosa sódica = glicolato de celulosa sódica = goma de celulosa.

2. FORMA FARMACÉUTICA

Pasta
3. COMPONENTES

Propionato de clobetasol

        USP 26

Vaselina líquida                                         RFE Mon. Nº 0239

Carboximetilcelulosa sódica                      RFE Mon. Nº 0472

Pectina                                                       USP 26

Gelatina                                                      RFE Mon. Nº 0330

Plastibase®

Plastibase®  es una mezcla de parafina líquida y polietileno en distintas proporciones. Se obtiene por fusión a elevadas temperaturas y posterior enfriamiento rápido.

4. MÉTODO DE ELABORACIÓN

PN de elaboración de pastas PN/L/FF/005/00.

MÉTODO ESPECÍFICO:

Nota: La orabase® es un excipiente adhesivo comercializado, cuya composición se corresponde con una mezcla de carboximetilcelulosa sódica, pectina, gelatina polvo soluble y plastibase®
1. Se pesan los componentes según el PN de pesada PN/L/OF/001/00.

2. Se mezcla, en un vaso de precipitados, carboximetilcelulosa sódica, pectina y gelatina polvo soluble según PN de mezclado PN/L/OF/002/00.

3. En un mortero se pone la plastibase® y se añade la mezcla anterior poco a poco. Se trabaja con el pistilo hasta conseguir una mezcla homogénea.

4. En otro mortero se pone el propionato de clobetasol y se añade la cantidad suficiente de vaselina líquida para humectar el polvo.

5. Se incorpora el excipiente adhesivo (orabase®) sobre la pasta obtenida anteriormente y se homogeneiza.

5. REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA

Formulario Nacional. 1ª Ed. Coedición del Ministerio de Sanidad y Consumo. Secretaria General Técnica y el Boletín Oficial del Estado. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid. 2003.

USP 26, NF 21. United States Pharmacopeial Convention. Inc, Rockville, M.D. Rockville. 2003.

Real Farmacopea Española. 3ª Ed. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid. 2005.

Oruezábal ML, García MJ y otros. Formulario magistral. Colegio Oficial de Farmacéuticos de Murcia. Murcia. 1997.

Catálogo de Especialidades Farmacéuticas 2006. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Madrid. 2006.

6. CONTROLES ANALÍTICOS

Evaluación de los caracteres organolépticos.

7. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Envasar en tarro de plástico.

8. CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Mantener el envase cerrado herméticamente, en lugar seco y fresco.

9. CADUCIDAD

En condiciones óptimas de conservación el plazo de validez es de 3 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.

Propionato de clobetasol                X %

Orabase®           csp                       Y g

10.3. Forma farmacéutica, dosis unitaria y número de dosis.

Pasta.
10.4. Vía de administración.

Vía tópica.
10.5. Posología y frecuencia de administración.

Según lo indicado en la receta.

10.6. Normas para la correcta administración.

Aplicar preferentemente al acostarse, para facilitar la acción del producto durante la noche. En caso de más de una aplicación diaria (2 ó 3), es preferible que se haga después de las comidas. Al intentar extender suavemente (sin frotar) puede producir la sensación de formación de gránulos, de arenisca, y de pérdida de continuidad. Tras la aplicación correcta aparece una película suave y resbaladiza.

10.7. Condiciones de conservación, si procede.

Mantener el envase cerrado herméticamente, en lugar seco y fresco. 

10.8. Advertencia. 

  
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños

10.9. Reacciones adversas
La incidencia de efectos adversos aumenta cuando el clobetasol se aplica en zonas extensas. Pueden aparecer efectos locales como dermatosis, quemazón cutánea, prurito, sequedad  y atrofia de la piel.

10.10. Precaución de empleo en determinados grupos de población

Ancianos: son particularmente susceptibles a padecer efectos adversos, ya que en ellos la absorción es mayor.  

Embarazo: no se ha establecido la seguridad del uso del clobetasol durante el embarazo. Se aconseja no utilizar clobetasol tópico durante periodos prolongados o en zonas extensas en mujeres que estén o puedan estar embarazadas debido a la posibilidad de una absorción sistémica del mismo. Su empleo se reservará únicamente para los casos en los que el beneficio potencial justifique posibles riesgos para el feto

Lactancia: se desconoce si el clobetasol tópico se excreta por la leche materna, pero se sabe que los corticosteroides sistémicos se excretan en la leche pudiendo ocasionar en el niño efectos tales como inhibición del crecimiento, por lo que se aconseja precaución si se tiene que utilizar clobetasol tópico durante la lactancia. En caso de utilizarse, no debe aplicarse en las mamas justo antes de dar de mamar. 
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