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DILTIAZEM 2% GEL

FORMA FARMACEUTICA:
Geles

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

DILTIAZEM, HIDROCLORURO DE 29
PROPILENGLICOL 10ml
HIDROXIETILCELULOSA 29
AGUA CONSERVANTE c.s.p. 100ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la elaboracién de geles.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de hidrogeles

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar y/o medir cada componente con exactitud.

2. Dispersar el diltiazem en el propilenglicol.

3. Incorporar la hidroxietilcelulosa poco a poco y agitando suavemente.

4. Calentar el agua conservante a 70°C (calentar una cantidad algo superior a la necesaria
para la férmula ya que se perderéa algo de volumen por evaporacion).

5. Medir en una probeta el volumen de agua conservante caliente necesario para la
elaboracion.

6. Afiadir lentamente el agua conservante caliente, homogeneizando la mezcla en el agitador
magnético.

7. Envasar y etiquetar.

EL GEL SE DEBE DEJAR REPOSAR DURANTE 24 HORAS ANTES DE SU UTILIZACION.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracion de
hidrogeles.

ENVASADO:
Envasar en recipientes cerrados y protegidos de la luz como aluminio para pomada,
recubiertos internamente de resinas epoxifendlicas.

CONSERVACION:
Mantener el envase bien cerrado, protegido de la humedad y a temperatura inferior a 25°C.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:



Gel transparente, inodoro, evanescente, con alta extensibilidad y consistencia media y pH 5.

El aspecto del gel es homogéneo, libre de particulas extrafias y sin grumos. No presenta
exudacién, puede perder algo de peso con el paso del tiempo. CONTROLES A REALIZAR: -
Caracteristicas organolépticas (color, olor, aspecto) - Evanescencia y oclusividad -
Extensibilidad aparente - Consistencia aparente - Transparencia - Homogeneidad de
particulas insolubles - Existencia de agregados de agente gelificante - Exudacion -
Determinacion del pH - Peso de la formula terminada - Control microbiolégico (si se elaboran
lotes).

PLAZO DE VALIDEZ:
30 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Tratamiento de las fisuras anales.

POSOLOGIA

Se pondra aproximadamente el tamafio de un garbanzo del gel cada 8-12 horas (segun
indicacion del médico) y apliquela con un guante de uso médico desechable o con un
bastoncillo sobre la fisura. No utilizar canulas. La duraciéon del tratamiento es de
aproximadamente 4-8 semanas.

OBSERVACIONES:

- Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.
-Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

- Plazo de validez segun Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria. Junio 2014.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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