Farmacia Perpetuo Socorro

Lda. Concepción Pérez García

C/ San Jerónimo, 52

18001 Granada

CÁPSULAS DE PANTOTENATO DE CALCIO, PABA E INOSITOL

1. Identificación del preparado

Cápsulas duras de pantotenato de calcio, PABA e inositol.

2. Fórmula patrón               


Pantotenato de calcio............................................       1 mg


PABA (Ácido para-aminobenzoico)………………..   100 mg


Inositol…………………………………………………     25 mg


Para una cápsula dura nº 2.

Añadir a la fórmula c.s. de riboflavina como colorante de contraste y c.s. de excipiente inerte (almidón de maíz,estearato magnésico y talco) como excipiente.

3. Utillaje necesario

Balanza, mortero con pistilo, espátula de goma, capsulador y paños que no liberen fibras.

4. Método de elaboración  

Se aplica el procedimiento general de elaboración de Cápsulas Duras (PN/L/FF/001/00).

· Para elaborar 100 cápsulas, pesar (según PN/L/OF/001/00) las siguientes cantidades de los principios activos y el colorante:

· 100 mg de pantotenato de calcio.

· 10 g de PABA.

· 2,5 g de inositol.

· 200-250 mg de riboflavina.

· Excipiente inerte c.s.p. 250 mg por cápsula (c.s.p. 25 g para 100 cápsulas)

· Después mezclar en el mortero (según PN/L/OF/002/00) siguiendo la regla de las diluciones seriadas y homogeneizar completamente los polvos (hasta color homogéneo)

· Elegir el número de cápsula adecuado. En este caso vamos a utilizar cápsulas del nº 2, que presentan una capacidad/cápsula de 250 mg. Como vamos a preparar 100 cápsulas del nº 2, tendrán un peso total de 25 g. 

· Proceder al llenado de las cápsulas en capsulador (siguiendo el procedimiento indicado en las instrucciones del mismo). 

· Una vez llenas las cápsulas, proceder a su cerrado. 

· Eliminar el polvo que pueda permanecer adherido a las cápsulas, limpiándolas con un paño que no libere fibras.

· Envasar el número de cápsulas prescrito y etiquetar.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: Cápsulas bien cerradas y completamente limpias de polvo.

Verificar el nº de unidades prescritas.
6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

Blister y caja.

ETIQUETADO: 

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

	CÁPSULAS DE PANTOTENETO DE CALCIO, PABA E INOSITOL

Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.

Paciente:

Prescripción del Dr.                              Colegiado Nº:

Composición: Pantotenato de calcio...............       1 mg


              PABA…………………………….   100 mg


              Inositol…………………………..     25 mg


              Para una cápsula dura nº 2.

Nº de cápsulas = 100 
   Excipientes: Almidón de maíz,talco,estearato magnésico y riboflavina.

Nº de registro:

Fecha de elaboración:                Caducidad: a los 3 meses.
Vía de administración: Oral.

Conservación: Lugar fresco, seco y protegido de la luz.

 “MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS”


7. Condiciones de conservación

Mantener en lugar fresco, seco y protegido de la luz, en envase bien cerrado y alejado de los focos de calor.

8. Fecha de caducidad 

El plazo de validez es de 3 meses tras su 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. Observaciones 

El pantotenato de calcio es la sal cálcica del ácido pantoténico (vitamina B5). Se utiliza por vía oral según las necesidades del paciente, como fuente de vitamina B5 en una deficiencia nutricional general, en el tratamiento de diversas dermatitis y en el vitíligo.

El PABA es un factor incluido dentro del grupo de las vitaminas B, actúa como filtro solar absorbiendo eficazmente las radiaciones UVB. Se utiliza, por vía oral, en trastornos relacionados con déficit de PABA: alopecia, distrofia cutánea, dermatitis, canicie precoz, etc.

El inositol es una sustancia relacionada con el grupo de las vitaminas B, implicado fisiológicamente en el metabolismo de los lípidos y es un componente esencial de las membranas celulares.
10. Documentación de referencia

PN/L/OF/001/00 
Procedimiento Normalizado de Pesada.


PN/L/OF/002/00 
Procedimiento Normalizado de Mezclado de Polvos.

PN/L/FF/001/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración de Cápsulas Duras.  

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

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

