PRACTICA 14:ELABORACION DE PASTAS Y CONTROL DE CALIDAD

Pasta al Agua: Pasta lassar de acido salicilico

Es util en eczemas, psoriasis, etc, donde la presencia de acido salicilico le confiere una
accion queratolitica no muy intensa. Sin embargo, a veces

se prescribe para dermatitis en la piel periestomatica de los ostomizados, en estos
casos es conveniente no incorporar acido salicilico, pues se corre el riego de

agravar la irritacion.

Acido SaliciliCo .............cccrervrrenirninn. 2%
Oxido de CiNC .....cccoovceeeeeieeeaee 25%
AlmidOn .........oocovveeeieeie e 25%
Vaselina filante ................cccccccovvevuuvunnn. C.S.

M.O.: pesar la vaselina y fundirla al Bafio Maria. Pesar los polvos y, mezclarlos en
un mortero pulverizandolos finamente. Afadir un tercio de la vaselina y mezclar
hasta conseguir una perfecta homogeneizacion. Anadir poco a poco el resto de la
vaselina, agitandolo continuamente, hasta conseguir una pomada homogénea y

total

Pomada Dalibour:

Se utiliza en procesos exudativos de la piel acompafiados de prurito y congestion.

Sulfato de zinc ........c.ccoovecii 29
Sulfato de cobre.............cccovvveeecnnnns 29
Alcanfor............oocoeveiieeeeiee e 29
Oxido de zinc...........ccccceevvvirreerrennn, 20g
Lanoling............cccooeeeieeeeeeae 74 g

M.O.: Disolver el alcanfor en un poco de alcohol (96°) (unos 4 ml) e incorporarlo a
la lanolina, batiendo en el mortero. Reducir a polvo muy fino el sulfato y el 6xido
de zinc, mezclar e incorporar a la lanolina trabajandolo en el mortero hasta la

homogeneizacion. enfriamiento de la misma.



PRACTICA 14: ELABORACION DE PASTAS

PASTA AL AGUA DE CLOTRIMAZOL E HIDROCORTISONA, 50 g

Indicaciones:Esta pasta se utiliza en infecciones fungicas cutdneas como candidiasis
cutaneas, paroniquia, pie de atleta, tifia corporal,...Via de administracién tépica.

El p.a. Clotrimazol es un fungicida de amplio espectro.

Y la Hidrocortisona es antipruriginosa, antiinflamatoria, antialérgica Ambos p.a. son
insolubles en agua y fotosensibles

COMPOSICION:
Clotrimazol ........ 1%
Hidrocortisona... 0,8%

CMC.....cccevvevneene 2% (absorbente, para incorporar los p.a insolubles. O bien, se puede emplear vaselina liquida)
Conservante.....0,1%

BASE excip: Pasta Lassar...csp 100g

La Pasta Lassar tiene la siguiente composicidn:
Talco 25 g
Oxido de zinc 25g
Glicerol 25g
Agua 25g

Material: balanza , placa calefactora, varillas de vidrio, mortero y pistilo, vasos de precipitado,
cdpsulas de porcelana, termémetro, espdtulas metdlicas, espdtula de goma,guantes

Modus Operandi:

a) Pulverizar y reducir bien a polvo fino, el oxido de cincy el talco, y mezclar bien . Afadir
como antioxidante metabisulfito (0,1%)

b) Pesar la Carboximetilcelulosa y dispersarla en un poco de glicerol de la férmula

c) Calentar el agua a unos 502 y afiadir a b) agitando con la varilla hasta la formacién de un gel
homogéneo fluido.

d) Afiadir el glicerol y el gel anteriormente elaborado a la mezcla de polvos del mortero ( antes
adicionar al mortero los p.a insolubles y pulverizar ) trabajando muy bien con el pistilo. Se afiade en
pequefias porciones, batiendo tras cada adicion, hasta obtener una pasta homogénea libre de
grumos.... .

e) (*)Envasa la pasta en un tubo de aluminio con ayuda de espatula

*;PESA el tubo vacio y el tubo una vez lleno!.

(Conservacidén: en envase bien cerrado, protegido de la luz y a temperatura
inferior a 30°C.

Caducidad : 3 meses. Esta pasta tiene aspecto de pasta pulverulenta
homogénea, sin grumos, de color blanco brillante)



PRACTICA 14

€ CONTESTA: ;Por qué no es adecuado el envasado en tarros de la pasta al agua?se
contamina mas facilmente al estar mas expuesto al aire , luz o

€ /Qué papel hace la carboximetilcelulosa?aumenta la viscosidad ( por el gel que
forma) y actua como absorbente ayudando a la dispersion adecuada de los
principios activos pulverulentos

€ ;Por qué se llama pasta al agua y no pasta grasa?...... porque lleva agua y no
Lo ] o T 1= g1 (=00 o[- L=y o TR

@ /Por qué se incorpora la hidrocortisona al final?

Porque es insoluble en agua

CONTROL DE CALIDAD ( “Uniformidad de contenido”,

Antes de hacer la 12 parte de la practica pesa un tubo metalico vacio y anotar los gramos aqui

Al finalizar la practica haras lo mismo con el tubo lleno con la pasta y anotas el peso aqui en
gramos

CALCULA el % de desviacién del contenido del tubo que has elaborado respecto al peso
ideal ( ¢ tedrico) que es 60,4g



CONTROLES :

Aspecto externo pasta pulverulenta homogénea, sin grumos, de color blanco brillante.
Control de peso.

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

Tubo de aluminio esmaltado.

CONSERVACION

Envase bien cerrado, protegido de la luz y a temperatura inferior a 30°C.

CADUCIDAD : 3 meses

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Clotrimazol: Polvo cristalino, blanco, muy poco soluble en agua, soluble en disolventes
organicos (acetona, alcohol, éter, cloroformo, metanol y dimetilformamida) .
Fotosensible. Termolabil.

Hidrocortisona: Polvo cristalino de color blanco . Soluble en alcohol absoluto y
metanol. Soluble 1:11 de acetona, 1:40 de cloroformo, 1:150 de alcohol. Insoluble en
agua. Fotosensible.

TERAPEUTICA

Via de administracién tépica.

Clotrimazol: fungicida imidazélico de amplio espectro.

Hidrocortisona base: corticoide con accién antiinflamatoria, antialérgica y

antirreumatica (0.5-2%)

Se utiliza en infecciones fungicas cutdneas como candidiasis cutdneas, paroniquia, pie
de atleta, tifia corporal, crural, versicolor de cabeza y de barba.



Hidrocortisona en orabase
SINONIMOS:

Vaselina liquida = parafina liquida = aceite mineral = petrolato liquido = aceite de
vaselina.

Carboximetilcelulosa sodica = carmelosa sddica = glicolato de celulosa sédica = goma
de celulosa.

b) FORMA FARMACEUTICA

Pasta.

c) COMPONENTES

Hidrocortisona RFE Mon. N° 0335
Vaselina liquida RFE Mon. N° 0239
Carboximetilcelulosa sédica RFE Mon. N° 0472
Pectina USP 26

Gelatina RFE Mon. N° 0330
Plastibase®

Plastibase® es una mezcla de parafina liquida y polietileno en distintas proporciones.
Se obtiene por fusion a elevadas temperaturas y posterior enfriamiento rapido.

d) METODO DE ELABORACION
PN de elaboracion de pastas PN/L/FF/005/00
METODO ESPECIFICO

Nota: La orabase® es un excipiente adhesivo comercializado, cuya composicion se
corresponde con una mezcla de carboximetilcelulosa sdédica, pectina, gelatina
polvo soluble y plastibase®

1. Se pesan los componentes segun el PN de pesada PN/L/OF/001/00.

2. Se mezcla, en un vaso de precipitados, carboximetilcelulosa sédica, pectina y
gelatina polvo soluble segun PN de mezclado PN/L/OF/002/00.

3. En un mortero se pone la plastibase® y se afiade la mezcla anterior poco a
poco. Se trabaja con el pistilo hasta conseguir una mezcla homogénea.

4. En otro mortero se pone la hidrocortisona y se anade la cantidad suficiente de
vaselina liquida para humectar el polvo.

5. Se incorpora el excipiente adhesivo (orabase®) sobre la pasta obtenida
anteriormente y se homogeneiza.
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f) CONTROLES ANALITICOS
Evaluacién de los caracteres organolépticos.

g) MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
Envasar en tarro de plastico.

h) CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener el envase cerrado herméticamente, en lugar seco y fresco.

i) CADUCIDAD

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de tres meses.

j)  INFORMACION AL PACIENTE

1. Oficina de farmacia (Nombre, direccion y niamero de teléfono)

2. Composiciéon cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los
principios activos y de los excipientes de declaracion obligatoria.

Hidrocortisona X %
Orabase csp Yg
3. Forma farmacéutica, dosis unitaria y nimero de dosis.

Pasta.



4. Via de administracién.
Via tépica.

5. Posologiay frecuencia de administracion.
Segun lo indicado en la receta.

6. Normas para la correcta administracion.

Aplicar preferentemente al acostarse, para facilitar la accion del
producto durante la noche. En caso de mas de una aplicacion diaria (2
0 3), es preferible que se haga después de las comidas. Al intentar
extender suavemente (sin frotar) puede producir la sensacion de
formacion de granulos, de arenisca, y de pérdida de continuidad. Tras la
aplicacion correcta aparece una pelicula suave y resbaladiza.

7. Condiciones de conservacion, si procede.
Mantener el envase cerrado herméticamente, en lugar seco y fresco.
Advertencia.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios



19FarX, médulo FRG, 22/02/17
PRACTICA 15: - Pomada con excipiente hidréfilo: POMADA de Zinc

Indicaciones: el éxido de cinc actla con agente secante en casos de irritacion humeda de la
piel (por ej, sarpullidos causados por pafial) y eczemas. También actia como desinfectante.
Normalmente las cremas de cinc vienen acompafiadas de vitaminas ( por ej, vit A).Via tdpica
Composicion:
oxido de cinc ..... 10%
vitamina A........... 1%
nipagin sddico....0,2 %
P.B......csp......... 100g

P.B. (Pomada Base): lanolina....5%

aceite de almendras dulce.....5%
alcohol cetoestearilico.....5%

Vaselina filante......85%

material: bafio maria, balanza, morteros, vasos precipitado, espatulas metalicas, varilla vidrio, vidrio
reloj, termdmetro, pipeta pasteur,pinzas madera, guantes,....

M.O.

Fundir la vaselina filante junto con el resto de componentes ( alcohol cetoestearilico y lanolina) a 50-
602C en bafio maria

Pulverizar en mortero hasta polvo fino el éxido de cinc y vitamina A y mezclar con aceite de almendras
hasta interposicion.

Y luego anadir la grasa fundida sobre el mortero, primero % y luego, poco a poco, el resto hasta obtener
una pomada homogénea.

Finalmente, el nipagin se reduce a polvo fino en mortero, y se afiade la pomada sobre él

El envasado puede ser en tarros de plastico opacos, o bien en tubos de Al resinados interiormente



19FarX, médulo FRG, 08/03/17

PRACTICA 16: - Pomada adhesiva oral de lidocaina y triamcinolona

ORABASE es un excipiente adhesivo (EAQO) de naturaleza grasa que tiene la propiedad de
mantenerse adherido a la mucosa bucal durante al menos 2 horas.

Es una masa untuosa, incolora o traslucida, inodora e insipida
Via bucal

Indicaciones: para inflamacion y dolor de lengua o de la mucosa bucal debido a protesis
dentales, aftas bucales,...

COMPOSICION

p.a. ( Lidocaina 1% y Triancinolona aceténido 0,1%)

Vitamina E (antioxidante)............ 0,1%
vaselina liquida........................ 2%
Excip. ORABASE...........csp...... 30g Este excipiente suele venir comercializado, o se prepara:
ORABASE: CMC NG .....coovveverereene 16,5%
Pecting .........cccueeveeeveaaa. 16,5%
Gelatina o silica gel.............. 16,5%
Plastibase R ...........ccceuue.... 50,5%

Material: balanza, espatulas metalicas, espatulas de goma, mortero, vasos precipitado, pipetas
pasteur....

M.O.

-Se pesan los p.a. y se reducen a polvo fino en mortero, y se anade la vaselina liquida
-Se mezcla hasta hacer una pasta homogénea

- Se afiade el antioxidante al Orabase y se mezcla bien

- Finalmente se afiade el Orabase sobre el mortero con p.a., en pequeiias porciones , batiendo
hasta la perfecta interposicion

Conservar: bien cerrado, protegido de la luz y humedad, a T2 inferior a 252C

Envase: tubo de estafio o aluminio esmaltado, tarro con doble tapa o el recipiente del agitador
unguator, si éste se empled. Caducidad: 3 meses



Pasta Mascarilla caolinica hidroalcohdlica: Se usa sola (sin p.a. antiacné), ya que posee una accion
astringente y ligeramente antiséptica, pero también se puede emplear como excipiente de la
eritromicina o clindamicina

Caolin oo 18¢g
TalCO i 10¢g
Oxido de ZiNC cuvvvereeeeercvererereee e 10g
Alcohol y agua ......cccceeeeevveeenneen. a.acs.p.100g

M.O.: pulverizar los polvos y afadir poco a poco los liquidos para formar una pasta.



