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TACROLIMUS 0,03% COLIRIO 10 ML

FORMA FARMACEUTICA:
Colirio.

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

10 ml

COMPOSICION:

TACROLIMUS 3mg
ACEITE DE OLIVA csp 10 ml

MATERIAL Y EQUIPO:
Mortero, jeringa, filtro hidrofébico de 0,22 um.

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de colirios.

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la cantidad necesaria de tacrélimus.

2. Trabajar en el mortero hasta conseguir un polvo fino.

3. Incorporar el aceite de oliva estéril poco a poco hasta obtener una solucién
homogénea.

4. Filtrar a través del filtro hidrofébico de tamafio de poro de 0,22 mcm.

5. Envasar y etiquetar.

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

ENVASADO:
Frasco cuentagotas 10 ml, de vidrio o polietileno.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido oleoso, ligeramente amarillo.

PLAZO DE VALIDEZ:
Esta férmula magistral tiene un plazo de validez de 3 meses desde su
elaboracion conservada a temperatura ambiente y de 28 dias una vez abierta.

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Profilaxis de rechazo en pacientes con trasplante de cérnea de alto riesgo
(FFT). Conjuntivitis alérgica severa (FFT). Infiltrados subepiteliales secundarios
a conjuntivitis por adenovirus (FFT). La posologia habitual es de una gota 2
veces al dia en el ojo/s afectado. Pudiendo variar en funcion de la gravedad.
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OBSERVACIONES:
Se ha descrito la formulacién con polivinil alcohol como vehiculo y cloruro de
benzalconio como conservante (Liquifilm®) o con aceite de ricino.

Prograf 5mg/mL solucién para perfusion contiene aceite de ricino hidrogenado
y polioxietilenado y etanol anhidro. La elaboracion de un colirio al 0,1%
partiendo de dicha especialidad podria presentar problemas de tolerancia y
efectos adversos.

También se puede formular como pomada oftalmica.

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica.
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