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NITROGLICERINA 1% EN VASELINA

FORMA FARMACEUTICA:
Pomadas

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

40 g

COMPOSICION:

NITROGLICERINA 2% 209
VASELINA LIQUIDA 129
VASELINA FILANTE c.s.p. 409

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la elaboracion de pomadas.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de pomadas

METODO ESPECIFICO:

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

2. Pulverizar la nitroglicerina en el mortero.

3. Incorporar la vaselina liquida y mezclar con la nitroglicerina hasta formar una pasta.
4. Incorporar la vaselina filante mediante dilucibn homogénea.

5. Envasar y etiquetar.

ENTORNO:

Al ser un principio activo muy potente y con gran capacidad de absorcion y alto riesgo en caso
de inhalacion debe manipularse en una cabina de seguridad biolégica tipo | o campana
extractora de quimicos usando equipos de proteccion individual adecuados doble guante de
resistencia quimica, mascarilla, gafas y bata.

ENVASADO:
Envasar en recipientes cerrados y protegidos de la luz como aluminio para pomada, nunca
utilizar envases de PVC o plastico.

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

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Pomada blanquecina, con olor algo ceroso, alta oclusividad, buena extensibilidad y
consistencia aparente moderadamente alta. El aspecto de la pomada es homogéneo, libre de
particulas extraflas y sin grumos. CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas
organolépticas (color, olor, aspecto) - Oclusividad - Extensibilidad aparente - Consistencia
aparente - Homogeneidad de particulas insolubles - Exudacion - Peso de la férmula terminada -



Control microbiolégico (si se elaboran lotes).

PLAZO DE VALIDEZ:
6 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Tratamiento tépico para pacientes con enfermedad de Raynaud resistente o con respuesta
baja a tratamientos iniciales (calcio antagonistas, prostaglandinas 1IV) y que no sean
tolerantes o0 que no respondan a tratamiento con inhibidores de fosfodiesterasa.

POSOLOGIA

Utilizar un bastoncillo o guantes de uso médico desechables para proceder a la aplicacion del
la pomada. Extender una capa fina de 1,5 cm aproximadamente en la zona inferior o la zona
interdigital de los dedos mas afectados cada 6-12 horas (segun indicacion del médico).
Evitar el contacto o la exposicion de otras zonas diferentes a las tratadas ya que la absorcion de
una dosis alta puede tener efectos secundarios sistémicos. La duracion del tratamiento es
temporal aproximadamente 4-8 semanas en los periodos de mayores episodios de
vasoespasmo o0 brotes de Raynaud especialmente en los meses de invierno de mas frio
concomitante a una terapia basal.

OBSERVACIONES:

- La materia prima utilizada es nitroglicerina 2% polvo diluida en lactosa.

- No utilizar envases de PVC o plastico.

- Evitar exposicion accidental a los restos de la formulacion para su limpieza.
- Eliminar los residuos de forma segura siguiendo las recomendaciones para eliminacién de
contaminantes quimicos.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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