FARMACIA PERPETUO SOCORRO

Saliva artificial 

 PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN  Y CONTROL

1. Identificación del preparado

Saliva artificial 

2. Fórmula patrón: (100 ml)
Potasio cloruro……………………………….. 0,12 g

Sodio cloruro………………………………    0,084 g

Magnesio cloruro hexahidratado………… 0,0052 g                             

Calcio cloruro 2H2O……………………….  0,0146 g

Fosfato potásico…………………………..
   0,0171 g

Excipiente acuoso:

Carboximetilcelulosa sódica ………………..
0,72 g

Sorbitol…………………………………………
3,00 g

Nipagin ………………………………………….
0,1 g

Agua purificada………………………..
c.s.p.100 ml

Para corregir las características organolépticas se adiciona esencia de fresa en c.s. 

3. Utillaje necesario

Balanza, mortero y pistilo, vasos de precipitados, agitador magnético, varilla de vidrio y probetas.

Equipo de protección individual (EPI): mascarilla, guantes y gafas. 
4. Método de elaboración 

Se recomienda utilizar mascarilla, guantes y gafas protectoras como equipo de protección individual (EPI).

Se aplica el procedimiento general de elaboración de Soluciones. 

· Se pesan todos los componentes de la formula.

· En el mortero mezclamos el sorbitol y la carboximetilcelulosa y formamos una pasta homogénea. 

· Seguidamente ponemos todos los componentes de la fórmula en un vaso de precipitados con la cantidad necesaria de agua, añadimos la mezcla anterior con cuidado para que no se forme grumos. 

· Tenemos en el agitador hasta disolución completa

· Envasar y etiquetar.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: Líquido transparente algo viscoso sin ningún tipo de partícula.
6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

Frasco de cristal opaco a la luz (topacio). 

ETIQUETADO: 

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

	Saliva artificial
Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.
Paciente:
Prescripción del Dr.                              Colegiado Nº:
Composición:
Nº recetario:
Fecha de elaboración:                    Caducidad: 3 meses.
Vía de administración: Uso tópico bucal.
Solución bucofaríngea
Conservación: Envase bien cerrado, en lugar fresco y seco y protegido de la luz.
 “MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS”


7. Condiciones de conservación

Mantener el envase bien cerrado, en lugar fresco y seco y protegido de la luz.

8. Fecha de caducidad 

3 meses desde la fecha de elaboración. Se recomienda poner en la etiqueta, del envase que se va a entregar al paciente, una fecha de caducidad acorde con la duración del tratamiento.

9. Información al paciente

Ver prospecto adjunto (elaborado según PN/L/PG/012/00).

10. Documentación de referencia

PN/L/FF/007/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración de Soluciones.

PN/L/PG/008/00 
Procedimiento Normalizado de Etiquetado.

PN/L/PG/012/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración del Prospecto de Información al Paciente.

11. Observaciones:

La carboximetilcelulosa sódica da viscosidad a la solución y además tiene una acción protectora sobre la mucosa bucal por presentar propiedades antiadherentes.

Los preparados para administración tópica bucal no deben ser excesivamente viscosos para poder realizar el enjuague bucal fácilmente y deben presentar buenas características organolépticas.

INFORMACION AL PACIENTE

Composición:

Potasio cloruro………………………………….
0,12 g

Sodio cloruro…………………………………..
0,084 g

Magnesio cloruro hexahidratado…………..
0,0052 g 

Calcio cloruro 2H2O…………………………
0,0146 g

Fosfato potásico…………………………….
0,0171 g

Excipiente acuoso:

Carboximetilcelulosa sódica ..………………..
0,72 g

Sorbitol…………………………………………..
3,00 g

Nipagin …………………………………………..
0,1 g

Agua purificada………………………….
c.s.p.100 ml

Esencia de fresa c.s.

Vía de administración: vía tópica bucal, este medicamento debe administrarse localmente en la boca.

Indicaciones: 

Es un sustituto de la saliva en pacientes con glándulas salivares destruidas o que no responden a la estimulación, en particular tras terapia con radiaciones.

Contraindicaciones: 

Está contraindicado en caso de alergia a cualquier componente de la fórmula.

Posología y frecuencia de administración:

Se respetará lo indicado en la prescripción médica.

Aplicar unos 5 ml para efectuar enjuagues bucales cuando sea necesario.

Se recomienda no ingerir.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar con el médico.

Uso en niños: utilizarlo con precaución.

Condiciones de conservación: 
Mantener el envase bien cerrado,  en lugar fresco y seco y protegido de la luz. 
Caducidad: 
El plazo de validez, en condiciones óptimas de conservación, es de 3 meses tras su elaboración.

No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en el envase.

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
