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POLIHEXANIDA (PHMB) 0,02% COLIRIO 10 ML

FORMA FARMACEUTICA:
Colirios

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

10 ml

COMPOSICION:

POLIHEXANIDA (PHMB) 20% 0.1ml
SODIO FOSFATO DIBASICO ANHIDRO600mMg
EDETATO DE DISODIO 100mg
SODIO FOSFATO MONOBASICO

DIHIDRATO 150mg
POLIETILENGLICOL 4000 2mg
AGUA PARA INYECTABLES 40ml
SODIO CLORURO 0,9% 60ml

MATERIAL Y EQUIPO:
CFL, jeringa 10 ml, jeringa 50 ml aguja, micropipeta 200 pL, filtro 0,22 um.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de colirios

METODO ESPECIFICO:

1. Preparar todo el material necesario

2. Disolver las sales (sodio fosfato dibasico anhidro, sodio fosfato monobésico dihidrato y
edetato de disodio) en la mezcla del agua para inyectables y el cloruro sédico 0,9%.
3. Afadir el polietilenglicol 4000 y la solucion de polihexanida (PHMB) 20% bajo agitacion,
hasta su completa disolucién.

4. Realizar doble filtracidn esterilizante, a través de un filtro de 0,22 micras.

5. Envasar alicuotas de 10 mL mediante técnica aséptica en frascos para colirio de polietileno
y etiquetar.

ENTORNO:
Trabajar en campana de flujo laminar horizontal con técnica aséptica.

ENVASADO:
frascos para colirio de polietileno.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente (menor de 25°C) protegido de la luz y la humedad. La
estabilidad fisicoquimica de este colirio es de 36 meses a temperatura ambiente en envase
cerrado y de 30 dias una vez abierto. No congelar.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:



Liquido trasparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension. ElI pH se
encuentra entre 7,12 y 7,35, y la osmolaridad entre 312 y 338 mOsm/Kg. CONTROLES A
REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de turbidez - Ausencia
de cristalizacion - pH - Osmolaridad

PLAZO DE VALIDEZ:
36 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Biguanida con accion amebicida y cisticida frente a Acanthamoeba.

Polihexanida 0,02% colirio esta indicado en el tratamiento de la queratitis por Acanthamoeba
(FFT).

Como tratamiento de primera eleccion se recomienda una biguanida, clorhexidina o
polihexametilenbiguanida (PHMB), asociada o no a una diamidina como el isetionato de
propamidina (Brolene®) o hexamidina (Desomedine®), con las que pueden tener un efecto
sinérgico. Las diamidinas no se deben usar en monoterapia.

POSOLOGIA

Se debe administrar cada hora inmediatamente después del desbridamiento quirdrgico o
durante los primeros dias de tratamiento y posteriormente cada hora mientras esté despierto
durante 3 dias (al menos 9 veces al dia). La posologia ira variando en funcién de la respuesta
clinica, pudiendo disminuir a cada 3 horas.

La duraciébn minima del tratamiento es de 3-4 semanas aunque puede prolongarse durante 6-
12 meses en algunos casos.

OBSERVACIONES:

- Realizar doble filtracion esterilizante por partir de materia prima no estéril.

- Desechar a los 30 dias tras su apertura conservada en frigorifico.

- También se ha descrito una solucion para irrigacion de polihexanida 0,04%.

- Este preparado contiene sodio fosfato dibasico anhidro, edetato de disodio, sodio fosfato
monobasico dihidrato, polietilenglicol 4000, agua estéril para inyeccién, cloruro de sodio 0.9%
como excipientes.
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