FARMACOTECNIA
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DEXAMETASONA 2% SOLUCION TOPICA
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Dexametasona 2% solucion topica

Ob]etivo Procedimiento de elaboracion de formas farmacéuticas

. _— ., Cédigo: PN/L/ECFM/001/00
Se trata de definir los procedimientos de elaboracidn, J

control y perfil farmacoterapéutico de la férmula ma- Sustituye a: Fecha de
gistral «dexametasona 2% solucién topican. aprobacion

Responsabilidad de aplicacion y alcance

indice
Recae sobre todo el personal (técnico y auxiliar) que Objetivo C
., , . Responsabilidad de aplicacion y alcance
proceda a la elaboracion de esta tormula magistral. Definiciones
Descripcién
Definiciones Apartado galénico y modus operandi:
Identificacién del preparado
No procede. Férmula patrén
Metodologia
o« ez Controles analiticos a efectuar
DeSC”PCK)n Material de acondicionamiento
Condiciones de conservacion
Apartado galénico y modus operandi Fecha de caducidad
* Identificacion del preparado: dexametasona 2% en Apartado farmacoterapéutico:
solucidn tépica. Mecanismo de accion
* Férmula patrén: Usos e indicaciones
Posologia y uso correcto
* Dexametasona (RFE monografia n.° 0388): 2 g. Efectos. sec.unc'iarlos
) . 3 ontraindicaciones
* Dimetilformamida: 50 ml. Bibliografia
* Dimetilacetamida csp: 100 ml. Etiquetado
Hoja de informacion al paciente:
* Metodologia: pesar y medir las materias primas segin Registros
PN/L/OP/001/00. Disolver en agitador magnético Control de cambios

Ny , Anexos: anexo | (control de copias
hasta perfecta homogeneizacion, segin ( B

PN/L/FF/007/00. Trabajar con cuidado por tratarse
de excipientes volatiles e irritantes. Envasar, acondi-
cionar y etiquetar segin PN/L/PG/008/00.

* Controles analiticos, si procede: no procede.

* Material de acondicionamiento: frasco gotero de
cristal topacio de 100 ml.

* Conservacioén y caducidad: conservar protegido de la Procedimientos relacionados:
luz y en lugar seco (el periodo de validez es de 3 me-
ses).
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Tabla 1. Hoja de informacion al paciente

Medicamento: Dexametasona 2% solucién tépica

Composicion:

* Dexametasona: 2 g

¢ Dimetilformamida: 50 ml

* Dimetilacetmida csp: 100 ml

Indicaciones: jpara qué sirve este medicamento?
La dexametasona es un corticoide que, aplicado sobre
el cuero cabelludo, tiene actividad inmunosupresora
y puede ser eficaz para resolver su calvicie.

Esté especialmente indicado en el tratamiento de la
alopecia areata (pequefias calvicies localizadas).

Posologia y uso adecuado del medicamento:

¢ Uso exclusivamente tépico en la zona afectada,
evitando zonas circundantes.

¢ Siga la indicaciéon de su médico, normalmente aplicar
1 vez al dia durante 15 dias.

o Lavarse las manos tras la aplicacion del producto. Usar
exclusivamente durante el tiempo indicado por su médico.

¢ Una vez terminado el tratamiento desechar el producto
sobrante.

Tabla 2. Control de cambios

Version nimero Cambios realizados

Tabla 3. Anexos I. Control de copias.

Numero de copia Nombre Cargo

Apartado farmacoterapéutico

* Mecanismo de accion: la dexametasona es un corti-
coide con actividad glucocorticoide media (750 pg
equivalen a 5 mg de prednisolona). En alopecia area-
ta actia como inmunosupresor aplicado directamente
sobre la zona afectada. Los excipientes, en propor-
cién a partes iguales, disuelven perfectamente el
principio activo y favorecen la penetracién del corti-
coide en el cuero cabelludo, por lo que los trata-
mientos deben ser necesariamente cortos.

* Usos e indicaciones: alopecia areata en cuero cabe-
lludo.
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Efectos secundarios:

e |rritacion, picor y escozor.

* Si nota algun proceso infeccioso en el cuero cabelludo,
comuniquelo a su médico o farmacéutico.

Contraindicaciones (antes de usar el medicamento):
Recuerde si ha comunicado a su médico o farmacéutico
situaciones como procesos infecciosos, alergias a algin

medicamento, embarazo o lactancia.

Advertencia:
Este medicamento no afecta a la capacidad para
conduccién de vehiculos o maquinaria.

Es importante que lea y entienda la informacién que le
proporciona su farmacéutico.

Este medicamento se le ha prescrito a usted y para su
enfermedad, no lo recomiende a su vecino.

Ante cualquier duda, consulte con su farmacéutico o médico.
El farmacéutico es el profesional del medicamento, elijalo
adecuadamente y procure no cambiar, ya que asi
controlara su tratamiento y resolvera cualquier problema
relacionado con su medicacién.

Fuente: Farmacia Magistral. Villanueva de la Serena. Badajoz

Fecha

Firma Fecha

* Posologia y uso correcto: uso exclusivamente tépico
en las zonas afectadas por alopecia. Evitar zonas cir-
cundantes, ya que es irritante. Aplicar una vez al dia
durante un maximo de 15 dias. Requiere seguimien-
to del especialista.

* Efectos secundarios: los correspondientes a los corti-
coides topicos. El uso prolongado inhibe la accién de
queratinocitos y fibroblastos, produciendo atrofia cu-
tanea y riesgo de sobreinfeccion.

* Contraindicaciones: las correspondientes a los cor-
ticoides topicos. Infecciéon aguda del cuero cabe-
lludo.
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FARMACOTECNIA

Dexametasona 2% solucion tépica

Composicién cuantitativa y cualitativa:
* Dexametasona: 2 g

¢ Dimetilacetamida: 50 ml

¢ Dimetilformamida csp: 100 ml

Fecha: / / N.° recetario: ................
Facultativo prescriptor ........ .. ... .. ... . oL

Paciente: ......... ... ... e

Administracién:
Uso exclusivo tépico. Aplicar en la zona afectada evitando
zonas circundantes.

Conservacion:
Conservar protegido de la luz y en lugar seco.

Caducidad:

* Periodo de validez de 3 meses.

* Mantenga este medicamento alejado de los nifios.

e El farmacéutico es el profesional del medicamento,
selecciénelo adecuadamente y procure no cambiar.

Fig. 1. Etiquetado de dexametasona 2% solucion tépica

* Bibliografia: Shapiro et al. Alopecia areata: up-to-
date on therapy. Dermatol Clinic 1993;11:35-46
y Formulacién magistral en atencién primaria.

COF de Vizcaya, 1997.

Etiquetado
Segun PN/L/PG/008/00 (fig. 1).

Hoja de informacién al paciente
Se elaborara segiin PN/L/PG/010 (tabla 1).

Registros

No aplica.

Control de cambios

Véase la tabla 2.

Control de copias

Véase la tabla 3. ®

SOLEDAD CUMBRENO BARQUERO*
y FRANCISCO LUIS PEREZ HIGUERO®

‘LICENCIADA EN FARMACIA. "ESPECIALISTA EN FARMACIA HOSPITALARIA.
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