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UNIDAD DE FORMULACIÓN MAGISTRAL


1. NOMBRE Y/O COMPOSICIÓN CUALITATIVA

Solución de permetrina.
SINÓNIMOS:

Etanol = alcohol etílico

Permetrina = 3-Phenoxybenzyl

2. FORMA FARMACÉUTICA

Solución.
3. COMPONENTES

Permetrina

Etanol 96%               RFE Mon. Nº 1317 

4. MÉTODO DE ELABORACIÓN

PN de elaboración de soluciones (PN/L/FF/007/00).

MÉTODO ESPECÍFICO:

1. Se pesa la permetrina siguiendo el PN de pesada (PN/L/OF/001/00).
2. Se disuelve la permetrina en el alcohol necesario para completar la fórmula.
5. REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA

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

Sean C. Sweetman. Martindale. Guía Completa de Consulta Farmacoterapéutica. 34ª Ed. London: Pharmaceutical Press. 2005. 2ª Ed. en castellano. Pharma Editores S.L. Barcelona. 2006.

Catálogo de Especialidades Farmacéuticas 2007. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Madrid. 2007.

Oruezábal M.L., Hernández E.B., y otros. Formulario Regional. Edición ampliada y revisada. Colegio Oficial Farmacéuticos de Murcia. Murcia. 2005.
Formulario Nacional. 1ª Ed. Revisado y actualizado. Ministerio de Sanidad y Consumo. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. Madrid. 2007.

6. CONTROLES ANALÍTICOS

Evaluación de los caracteres organolépticos.
7. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Envase topacio.
8. CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Conservar el envase herméticamente cerrado, en lugar fresco y seco.
9. CADUCIDAD

En condiciones óptimas de conservación, el plazo de validez es de tres 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.

Permetrina
X %
Solución
Y ml

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

Solución
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.

Agitar antes de usar.

Aplicar mediante masaje cuidadoso y meticuloso, desde la cabeza a la planta de los pies. Dejar actuar 8-14 horas procediendo después al baño o ducha.
Aplicar sobre el cabello y cuero cabelludo seco hasta que quede bien mojado, frotar suavemente especialmente en la nuca y detrás de las orejas.

La cantidad a aplicar será en función de la abundancia de pelo debiendo asegurarse que se ha mojado todo el pelo. Dejar que el producto actúe unos minutos y proceder a lavar el cabello.

No aplicar sobre heridas ni mucosas, ni en casos de irritación persistente de la piel.

10.7. Condiciones de conservación, si procede.

Conservar el envase herméticamente cerrado, en lugar fresco y seco.
10.8. Advertencia. 

  
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños.

Evitar el contacto con los ojos, en caso de que esto suceda debe procederse al inmediato lavado de los mismos con abundante agua.

10.9. Precauciones de empleo en determinados grupos de población.

Niños: La seguridad y eficacia no han sido establecidas en niños menores de dos meses. Uso no recomendado en niños menores de dos meses.

Lactancia: Se ignora si este medicamento es excretado con la leche materna. Debido a que muchos medicamentos pueden aparecer en la leche materna y a la evidencia de un posible potencial tumorigénico de la permetrina en estudios en animales, se debe considerar la posibilidad de interrumpir la lactancia o suspender la administración de este medicamento.

Embarazo: Los estudios con ratas, ratones y conejos (200 a 400 mg/kg/día y vía oral) no han registrado alteraciones fetales. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. El uso de este medicamento sólo se recomienda en caso de ausencia de alternativas terapéuticas más seguras.
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