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ACETILCISTEINA 10% + UREA 5% CREMA O/A

FORMA FARMACEUTICA:
Emulsiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 g
COMPOSICION:

ACETILCISTEINA 10g
UREA 59
GLICEROL 59
SODIO, HIDROXIDO DE 29
NEO PCL AUTOEMULSIONABLE O/W 25g
ESENCIA DE ROMERO 1.5ml
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100g

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de emulsiones.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de emulsiones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar y medir todos los componentes.

a) Fase acuosa:

2. Disponer el 90% del agua purificada en un vaso de precipitados y disolver progresivamente
la acetilcisteina y la urea con el agitador.

3. Incorporar la glicerina.

4. Con la porcion de agua restante disolver el hidroxido sodico lentejas y afiadir progresivamente
al vaso de precipitados con el resto de los componentes.

5. Medir pH, debe estar comprendido entre 4-5, Si es preciso afiadir mas hidréxido sodico,
incorporar cantidades de 0,2 a 0,3 g y medir el pH.

6. Introducir la solucién anterior en un bafio termostatico o calentar en placa térmica a 50-60°
C.

b) Fase oleosa:

7. Colocar en otro vaso de precipitados Neo PCL y calentar a la misma temperatura que la
fase acuosa.

8. Incorporar la esencia de romero cuando esté fundido el Neo PCL y homogeneizar con el
agitador.

9. Cuando las dos fases alcancen la misma temperatura (50-60°C) retirar del bafio
termostatico o placa calefactora e incorporar progresivamente la fase

acuosa sobre la oleosa (Neo PCL) bajo agitacion.

10. Emulsificar de manera continua ( agitador , batidora o dispositivo de agitacion mecanica).



Finalmente proceder a estabilizar la emulsién mediante
agitacion moderada durante toda la fase de enfriamiento.
11. Envasar y etiquetar.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboraciéon de
emulsiones

ENVASADO:
Envasar en tarro opaco . No utilizar envases metalicos.

CONSERVACION:
Mantener el envase bien cerrado, protegido de la humedad y a temperatura inferior a 30° C.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Crema consistente de color blanco y con olor azufrado. pH entre 4 y 5.

PLAZO DE VALIDEZ:
30 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Tratamiento tépico de la Ictiosis e Ictiosis lamelar.

POSOLOGIA

Aplicar una o dos veces al dia sobre la zona a tratar. Generalmente se incia el tratamiento
con un aplicacion dos veces al dia, una de ellas después del bafio. Posteriormente y segun
respuesta puede aplicarse una vez al dia despues del bafio como mantenimiento.
En la Ictiosis lamelar se recomienda realizar un bafio con agua caliente de 15 a 20 minutos,

con el objetivo de retirar todas las escamas de la piel mediante arrastre. Aplicar la crema
sobre la piel un vez limpia y seca.

OBSERVACIONES:

- La formulacion presenta un intenso olor sulfireo desagradable debido a las carateristicas
fisico-quimicas de la molécula de acetilcisteina. Se utiliza esencia de romero para contrarestar
este olor, pero puede sustituirse por otra esencia segun tolerancia del paciente. Si no se
enmascara el olor puede comprometerse la adherencia al tratamiento.

- Esta férmula esta disefiada como crema de aplicacion corporal incluida cara y cuero
cabelludo. Para partes mas queratinizadas como la zona plantar o palmar se recomienda
utilizar cremas W/O para favorecer la penetracion del farmaco.

- Plazo de validez segun Guia de Buenas Practicas de Preparacion de Medicamentos en
Servicios de Farmacia Hospitalaria
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica
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