FORMULACION MAGISTRAL

Colirio de suero autélogo

Suero autélogo ... Tml

Solucién de irrigacion BSS csp ... 5ml

as lagrimas contienen sustancias esenciales para

la superficie ocular tales como el factor de cre-
cimiento epidérmico, vitamina A, factor transfor-
mador del crecimiento de fibroblastos b, fibronecti-
na y otras citocinas que estan implicadas directa-
mente en proliferacién, diferenciaciéon y
maduracidén de las células epiteliales de la superficie
corneoconjuntival. El déficit de estas sustancias
compromete la integridad de la superficie ocular,
dando lugar a la formacidén de defectos epiteliales
persistentes (DEP), tlceras cronicas, perforaciones
cornéales agudas, queratoconjuntivitis y complica-
ciones de ojo seco.

En el caso del ojo seco grave, hay ademas un défi-
cit de la capa mucinosa de la lagrima, normalmente
secundaria a un proceso de metaplasia escamosa. Es-
to hace que las lagrimas artificiales a base de acido
hialurénico, polividona, etc., empleadas como trata-
miento sintomatico no humecten adecuadamente la
superficie ocular.

Como las sustancias de las ligrimas se encuentran
también en el suero sanguineo, se pueden obtener
lagrimas artificiales mas humectantes y capaces de

Forma farmacéutica: geles
Composicion
Suero autélogo 1 ml

Solucién de irrigacién BSS csp - 5 ml

Fecha de elaboracion: Caducidad:

N.° de registro:

Precio: IVA:
Farmacia: PVF:
Paciente: Médico:
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Cantidad teérica

N.° recetario:

regenerar la superficie ocular danada, con la ventaja
de que proceden del propio cuerpo del paciente y se
evita el riesgo de rechazo, alergia o reaccion de
cuerpo extrafo.

La sangre se recogera por puncion venosa en
un tubo sin anticoagulante hasta un volumen final
de 5-10 ml.

El suero se separa del resto de componentes san-
guineos mediante centrifugacién y se diluye en una
solucién salina isoténica. La dilucidén mas empleada
es al 20%, por ser la que presenta mejor viscosidad y
mantener una concentracioén 6ptima de factores de
crecimiento.

El excipiente o diluyente empleado es la solucién
de irrigacién BSS. Se trata de una solucidn fisiologi-
ca equilibrada e isoténica con relacién a los tejidos
oculares; en su composicion entran los iones esen-
ciales para el metabolismo celular normal.

Cada ml de solucién contiene: cloruro sédico
(6,4 mg), cloruro potisico (0,75 mg), cloruro cilcico
(0,48 mg), cloruro magnésico (0,3 mg), acetato
sddico (3,9 mg), citrato sddico (1,7 mg) y agua in-
yectable cs. Tiene un pH fisiolégico de 7,6.

Otro procedimiento para obtener un colirio autd-
logo se basa en usar el plasma, que se obtiene me-
diante centrifugacién de la sangre con un anticoa-
gulante (citrato sédico 3,8%). Se succiona el plasma
que se encuentra inmediatamente sobre la serie roja, que
es la mas rica en plaquetas. Asi se consigue un plas-
ma rico en factores de crecimiento (PRGF).

Nombre de la formula: gel bucal de clorhexidina

Lote N.° interno Peso real

N.° de control/lote:

PVP:
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Prospecto del colirio de suero aut6logo

Farmacia: ...

Composicion
Suero autélogo: 1Tml.
Solucién de irrigacién BSS csp: 5 ml.

Indicaciones

Tratamiento del ojo seco severo, penfigoide ocular
cicatricial (POC), queratoconjuntivitis, Ulceras tréficas,
perforaciones corneales agudas, herpes, etc.

Via y forma de administracion
Via oftélmica.
Para administrar correctamente el colirio, desenrosque
el tapén del colirio, evitando tocar la parte interior con
las manos. Incline hacia atras la cabeza, baje el parpado
inferior y échese las gotas sin que el cuentagotas toque
el ojo. Cierre el ojo y presione ligeramente el parpado
con el dedo durante unos segundos.
Normalmente se pone una gota en cada instilacién.
Asimismo, en cada revision, el médico indicara la
frecuencia de las instilaciones.
Lavese las manos antes y después de cada aplicacién.

Precauciones y contraindicaciones
Si tiene que aplicarse otro colirio, pomada oftalmica,
etc., en los ojos espere al menos 5 min entre la
administracién de uno y otro.
Contraindicado en caso de alergia a cualquiera de sus
componentes.

Modus operandi

* Extraer mediante venopuncién 5-10 ml de sangre
del paciente.

* Colocar la sangre en un tubo de ensayo estéril sin
anticoagulante.

* Centrifugar la sangre a 1.500 rpm durante 8 min.

* Llevar el tubo, con la sangre centrifugada, a la
campana de flujo laminar.

* Colocar el resto del material en la campana de flu-
jo laminar.

* Aspirar directamente en la jeringa 1 ml. del suero que
se encuentre inmediatamente encima de la serie roja.

* Abrir la solucién salina BSS y succionar directa-
mente con la jeringa hasta obtener un volumen fi-
nal de 5 ml de colirio autélogo.

* Colocar un filtro de esterilizacidon con un tamano
de poro de 0,22 p (Millex) en la jeringa.
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Efectos adversos
Puede aparecer una ligera irritacién ocular,
quemazodn, lagrimeo o vision borrosa que
desaparecerd pasados unos minutos. Si estos sintomas
persistiesen o fuesen intensos, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.
Infeccién por contaminacién directa del ojo.

Embarazo y lactancia

El uso de este medicamento en estas situaciones sélo se
acepta en caso de ausencia de alternativas terapéuticas
mas seguras.

Conservacion y caducidad
Conservar el envase bien cerrado, al amparo de la luz
y refrigerado en la nevera (4 °C). En caso de
dispensarse mas de uno, pueden congelarse (-20 °C)
hasta un méaximo de 3 meses
Caducidad: una vez abierto debe conservarse en la
nevera y desecharse antes de 7 dias.

Advertencia
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance
de los nifios.

* Trasvasar el suero autélogo de la jeringa al envase
para colirios y cerrar.

Utillaje

Centrifuga, campana de flujo laminar, vaso de preci-
pitados, jeringa estéril de 5-10 ml, filtro 0,22 p (Mi-
llex), envase estéril para colirios, goma torniquete,
tubo de ensayo, alcohol 96°, algoddn, gradilla, solu-
ci6n salina BSS.

PNT

* PNT/LB/FF/...: elaboracién y control de formas
estériles.

* PNT/LB/FF/.../0Y: elaboracién y control del co-
lirio de suero antdlogo.

* PNT/LB/CC/...: verificacién de peso y volumen.
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FORMULACION MAGISTRAL

La formulacion paso a paso

Colocamos todo el material necesario para la extraccion
sangufnea.

Insertamos el tubo en la centrifuga.

Centrifugamos la sangre a 1.500 rpm durante 8 min. Sacamos la sangre de la centrifuga y la llevamos
a la campana de flujo laminar.

1 Y
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Ponemos todo el material necesario para realizar Succionamos 1 ml del suero lo mas préximo a la serie
el colirio en la campana de flujo laminar. roja, con precaucion para no arrastrar sus células.
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FORMULACION MAGISTRAL

o, [
Introducimos directamente la jeringa en la solucién
salina BSS.

P - \
Colocamos el filtro de esterilizacién de 0,22 p Trasvasamos el suero autélogo de la jeringa al envase
en la jeringa. para colirios.

Cerramos el envase.

Aspecto final del colirio de suero autélogo.
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Control de calidad

* Caracteristicas organolépticas.

* Limpidez.

* Ausencia de particulas en suspension.

* Porcentaje del rendimiento (peso real/peso tedrico

x 100).

Material de acondicionamiento

* Forma de conservacién. Congelacién (-20 °C)
hasta 3 meses y refrigeraciéon (4 °C) hasta 1 mes.

* Caducidad: Una vez abierto conservar en nevera y
desechar antes de 7 dias.

* Nombre del elaborador.

* Firma con el conforme. &
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