FARMACIA PERPETUO SOCORRO

CREMA PARA EL TRATAMIENTO DEL ACNÉ
PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN  Y CONTROL

1.Identificación del preparado

Crema para el tratamiento del acné.  

2.Fórmula patrón

Aloe vera gel ……...…...………………………………………. 15 %

Tretinoina ……………………………………………………….  0,025 %

   Nicotinamida…………………………………………………..    4 % 

   Indometacina…………………………………………………… 2%

   Crema O/W c.s.p……………………………………………… 100 g

   Fórmula completa:

Aloe vera gel ……...…...………………………………………. 15 %

Tretinoina ……………………………………………………….  0,025 %

   Nicotinamida…………………………………………………..    4 % 

   Indometacina…………………………………………………… 2%

   Neo-PCL O/W …………………………………………………. 20 %   

   Propilenglicol ……………………………………………………10%

   Butilhidroxitolueno……………………………………………… 0,02%

   Agua purificada  c.s.p. 100 g   

3.Utillaje necesario

Probeta, balanza, vidrio de reloj, varilla, mortero, baño maria, pistilo, espátula, vasos de precipitados, pipetas y espátulas .

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 mide en la probeta el agua necesaria y se calienta en un vaso de precipitados al baño maría a una temperatura de unos 70ªC, se mezcla con la mitad del propilenglicol de la fórmula.

• Se pesa la nicotinamida y se disuelve en el agua.

• Se pesa el Neo PCL y en otro vaso de precipitados se calienta también al baño maría a una temperatura de unos 70º aproximadamente.

• Se vierte la fase acuosa sobre la oleosa y agitamos hasta la formación de la emulsión.

• En el mortero y con ayuda del pistilo se pulveriza finamente la tretinoina  junto con la indometacina y el butilhidroxitolueno, y  a continuación se le añade el resto de propilenglicol que habíamos reservado y formamos  una pasta.

• Una vez que la crema se haya enfriado a temperatura ambiente vamos añadiendo la emulsión formada a la pasta que tenemos en el mortero, homogeneizando con la ayuda del pistilo.

• Finalmente se añade el aloe vera y se mezcla con la emulsión hasta homogeneización completa.

•  Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los    procedimientos de limpieza correspondientes (PN/L/PG/010/01).

·                        Envasar y etiquetar.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS ORGANOLEPTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: 

Crema de color amarillento verdoso debido al acido retinoico y al aloe vera, un poco

brillante y con un aspecto muy untuoso; si se extiende ha de comprobarse que no presenta grumos ni rasca la piel.
6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

Tubos de aluminio. 

   ETIQUETADO: 

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

	Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.

Paciente:

Prescripción del Dr.                              Colegiado Nº:

Composición:  

Nº recetario:

Fecha de elaboración:                    Caducidad: 3 MESES

Vía de administración: Uso tópico.

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

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).

INFORMACIÓN AL PACIENTE

FÓRMULA

Aloe vera gel 15%

Nicotinamida 4%

Indometacina 2%

Tretinoina 0,025%

Antioxidante c.s.

Crema c.s.p. 100 g
INDICACIONES

Acné

El ácido trans-retinoico o tretinoina se utiliza en el tratamiento del acné vulgar, aplicándose en forma de cremas, geles y soluciones hidroalcohólicas, a una concentración del 0,01-0,1 %; a concentraciones del 0,025-0,05 % se usa para el acné polimorfo juvenil, el de origen medicamentoso y el solar senil.

La nicotinamida tópica es eficaz en el tratamiento del acné leve o moderado en la misma medida que la clindamicina, parece ser bien tolerado y representa una alternativa al tratamiento antibiótico.

El Aloe Vera Gel tiene propiedades bacteriostáticas,  inmunomoduladoras, antiflogísticas, hidratantes, cicatrizantes y rejuvenecedoras de la piel. Además tiene un efecto propio antiinflamatorio, actuando a nivel celular provocando la reparación del tejido. Posee actividad en curación de heridas, quemaduras, dermatitis causada

por radiaciones, etc. Está recomendado para pieles sensibles inflamadas y que tiendan a resecarse con facilidad. Se utiliza por su acción favorable en determinadas dermatosis, quemaduras, úlceras de piel, curativo de heridas, preparados antiacné, etc.

La indometacina tiene propiedades analgésicas, antiinflamatorias y

antipiréticas.

POSOLOGÍA Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN

Siga las recomendaciones hechas por su médico. Como norma general su aplicación oscila entre 1 o 2 veces al día. Uso externo. Vía tópica.

CONSEJOS AL PACIENTE

Lavar la zona con agua y secar adecuadamente. Aplicar mediante un suave masaje una capa fina de crema. Lavar las manos después de la aplicación.

Debe evitarse el contacto con la mucosa bucal, nasal u ocular. En caso de contacto fortuito, lavar con agua abundante. Se recomienda limitar en lo posible el empleo simultáneo de cosméticos agresivos. Uso no recomendado en niños menores de 12 años.

Al comienzo del tratamiento se puede producir prurito e irritación local.

Está contraindicado en pacientes con antecedentes de epitelioma,  mujeres embarazadas, madres lactantes e individuos alérgicos a la vitamina  A y derivados.

CONSERVACIÓN Y CADUCIDAD

Conservar en lugar fresco y seco, con el envase bien cerrado, protegido de la luz y alejado de toda fuente de calor. Caduca a los tres meses  desde su elaboración.

Vía de administración: vía tópica.

Condiciones de conservación: 
Mantener el envase bien cerrado, en lugar fresco y seco y protegido de la luz. 
LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
