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PRESENTACIÓN

Conforme al artículo 44 de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantías y uso racional de 
los medicamentos y productos sanitarios el Formulario Nacional contiene las fórmulas 
magistrales tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus 
categorías, indicaciones y materias primas que intervienen en su composición o prepara-
ción, así como las normas de correcta preparación y control de aquéllos.  

La información, galénica y farmacológica, incluida en el Formulario Nacional  es indis-
pensable para la elaboración,  en la oficina de farmacia o en el servicio de farmacia hospita-
laria de medicamentos de calidad, que sean seguros y eficaces

Tras la primera publicación del formulario en el año 2003, y la actualización en el año 
2007, ahora se presenta la segunda edición a la que se incorporarán nuevas monografías 
para atender las necesidades de la población pediátrica que no dispone de muchos medica-
mentos indicados para su edad.

La Ley 29/2006 de 26 de julio, determina el sentido y función que tiene la fórmula 
magistral, el medicamento destinado a un paciente concreto e individualizado que, por 
diversos motivos, no puede ser tratado con un medicamento registrado. La fórmula magis-
tral debe ser preparada con sustancias de acción e indicación reconocidas legalmente en 
España, según las directrices del Formulario Nacional y de acuerdo a una prescripción 
facultativa, así como ser elaborada en las oficinas de farmacia o servicios farmacéuticos que 
dispongan de los medios necesarios, observando en todo momento las Normas de Correcta 
Elaboración y Control de Calidad. Por otra parte la ley exime a la dispensación del prepa-
rado oficinal de la prescripción facultativa, por lo que está refiriéndose, obviamente, a 
medicamentos destinados a tratar síntomas menores. 

Conforme a lo previsto en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que 
se crea la Agencia estatal “Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios”, y 
se aprueba su Estatuto, el objeto del  Comité de la Farmacopea y el Formulario Nacional, 
es promover y supervisar los trabajos desarrollados por la Farmacopea y el Formulario 
Nacional. De este modo, dicho Comité ha aprobado esta publicación según certificado de 
su secretaria de fecha 22 de diciembre de 2014. 

Quiero agradecer a todos los que han participado en esta publicación, su trabajo y espe-
cial dedicación, tanto del personal de esta Agencia como  expertos externos que han cola-
borado con nosotros. Sin el esfuerzo de todos no hubiera sido posible presentar esta segun-
da edición. 

Madrid 21/01/2015

Belén Crespo Sánchez-Eznarriaga
Directora de la Agencia Española 

de Medicamentos y Productos Sanitarios
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ABREVIATURAS
A los efectos de esta publicación, además de las abreviaturas que se detallan se ten-
drá en cuenta que:

•	 La solubilidad se expresa en unos términos cuyo significado, referido a una temperatura entre 15 ºC y 25 ºC, es 
el siguiente:

Términos descriptivos
Volúmenes aproximados de disolvente 

en mililitros por gramo de soluto

Muy soluble.................................
Fácilmente soluble.......................
Soluble.........................................
Bastante soluble...........................
Poco soluble.................................
Muy poco soluble.........................
Prácticamente insoluble...............

inferior a 1
de 1 a 10
de 10 a 30
de 30 a 100
de 100 a 1.000
de 1.000 a 10.000
mayor que 10.000

•	 El término «etanol», sin otra precisión, designa el etanol anhidro.
•	 El término «alcohol», sin otro calificativo, designa el etanol (96 por ciento V/V). 

Otras diluciones del etanol se designan mediante el término «alcohol» o «etanol» seguido de la indicación del 
porcentaje en volumen de etanol (C

2
H

6
0) que se requiere.

•	 %: tanto por ciento:
– � masa/masa, principio activo y producto final son sólidos o semisólidos, excepto en los casos en que, sien-

do líquido , se prefiera pesar,
–  masa/volumen, principio activo es sólido y producto final es líquido,
–  volumen/volumen, principio activo es líquido o gaseoso y producto final es líquido.

•	 por ciento m/m: porcentaje de masa en masa, expresa el número de gramos de sustancia en 100 g de producto final.
•	 por ciento V/V: porcentaje de volumen en volumen, expresa el número de mililitros en 100 mililitros de producto 

final.
•	 RFE: Real Farmacopea Española.
•	 RFE Mon. N.º. Real Farmacopea Española Monografía N.º
•	 RFE (5.1.4): hace referencia a un capítulo general.
•	 USP: United States Pharmacopoeia.
•	 USP/NF: United States Pharmacopoeia/National Formulary.
•	 art.: artículo.
•	 M

r
: masa molecular relativa.

•	 D.O.E.: Denominación Oficial Española.
•	 D.C.I: Denominación Común Internacional.
•	 PN: Procedimiento normalizado.
•	 c.s.p.: cantidad suficiente para.
•	 c.s.: cantidad suficiente.
•	 spp.: todas las especies.
•	 SNC: Sistema Nervioso Central.
•	 IMAO: inhibidor de la monoaminoxidasa.
•	 O/A: oleo-acuosa.
•	 A/O: acuo-oleosa.
•	 A/S: silicónica.
•	 P.V.C.: cloruro de polivinilo.
•	 EDQM: Dirección Europea de Calidad de Medicamentos del Consejo de Europa.
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1. NOMBRE*: Ácido salicílico

2. SINÓNIMOS*:

Ácido o-hidroxibenzoico.

3. DEFINICIÓN*

Fórmula molecular: C7H6O3. Mr: 138,1.

El ácido salicílico contiene no menos del 99,0
por ciento y no más del equivalente al 100,5
por ciento de […]

4. CARACTERÍSTICAS*

Polvo cristalino blanco o cristales aciculares
blancos o incoloros, poco soluble en agua,
fácilmente soluble en alcohol y en éter, bas-
tante soluble en cloruro de metileno.

Punto de fusión: de 158 oC a 161 oC.

5. IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD*

Debe cumplir RFE Monografía N.o 0366

6. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS**

Aplicado sobre la piel tiene acción bacterios-
tática y fungicida, queratoplástica a concen-
traciones menores del 1 % y queratolítica 
del 1 - 20 %.

7. INDICACIONES TERAPÉUTICAS**

Uso cutáneo: concentraciones menores de 1
% están indicadas en úlceras crónicas y esta-
dos descamativos. Concentraciones del 1 – 10
% se utilizan en el tratamiento de psoriasis,
dermatitis seborreica, […].

Al destruir el estrato corneo, puede emplearse
para incrementar la absorción percutánea de
medicamentos asociados.

8. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES**

Debe usarse con precaución en extremidades
de pacientes con insuficiencia de la circulación
periférica y diabéticos. […]

No debe utilizarse en niños menores de dos
años.

Está contraindicado en zonas excesivamente
pigmentadas, verrugas con crecimiento de
pelo, verrugas faciales, genitales o en muco-
sas, cualquier área infectada, así como en
pacientes sensibles al ácido salicílico.

El ácido salicílico administrado por vía tópica
puede ser absorbido y causar interacciones con
numerosos medicamentos: acetazolamida, anti-
coagulantes orales, dipiridamol, heparinas, etc.

9. REACCIONES ADVERSAS**

El ácido salicílico puede dar lugar a reacciones
alérgicas, incluyendo urticaria, anafilaxia y eri-
tema multiforme. […]

10. CONSIDERACIONES
FARMACOTÉCNICAS*

Es incompatible con iodo, sales de hierro, ace-
tato de plomo y álcalis. En concentraciones
superiores al 2 % presenta problemas de com-
patibilidad con emulsiones no iónicas. […]

11. OBSERVACIONES*

La actividad queratolítica del ácido salicílico
es utilizada […].

Debe conservarse protegido de la luz.

GUÍA PARA EL USO DE LAS MONOGRAFÍAS

FN/2003/PA/033

SALICÍLICO, ÁCIDO
Acidum salicylicum

** Información farmacológica de la sustancia medicinal correctamente vehiculizada.
Información relativa a la calidad y características fisico-químicas de la sustancia medicinal.

Se hace 
referencia 
a la Real 

Farmacopea
Española

Código identificativo

* 
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1. NOMBRE*: Ácido salicílico

2. SINÓNIMOS*:

Ácido o-hidroxibenzoico.

3. DEFINICIÓN*

Fórmula molecular: C7H6O3. Mr: 138,1.

El ácido salicílico contiene no menos del 99,0
por ciento y no más del equivalente al 100,5
por ciento de […]

4. CARACTERÍSTICAS*

Polvo cristalino blanco o cristales aciculares
blancos o incoloros, poco soluble en agua,
fácilmente soluble en alcohol y en éter, bas-
tante soluble en cloruro de metileno.

Punto de fusión: de 158 oC a 161 oC.

5. IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD*

Debe cumplir RFE Monografía N.o 0366

6. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS**

Aplicado sobre la piel tiene acción bacterios-
tática y fungicida, queratoplástica a concen-
traciones menores del 1 % y queratolítica 
del 1 - 20 %.

7. INDICACIONES TERAPÉUTICAS**

Uso cutáneo: concentraciones menores de 1
% están indicadas en úlceras crónicas y esta-
dos descamativos. Concentraciones del 1 – 10
% se utilizan en el tratamiento de psoriasis,
dermatitis seborreica, […].

Al destruir el estrato corneo, puede emplearse
para incrementar la absorción percutánea de
medicamentos asociados.

8. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES**

Debe usarse con precaución en extremidades
de pacientes con insuficiencia de la circulación
periférica y diabéticos. […]

No debe utilizarse en niños menores de dos
años.

Está contraindicado en zonas excesivamente
pigmentadas, verrugas con crecimiento de
pelo, verrugas faciales, genitales o en muco-
sas, cualquier área infectada, así como en
pacientes sensibles al ácido salicílico.

El ácido salicílico administrado por vía tópica
puede ser absorbido y causar interacciones con
numerosos medicamentos: acetazolamida, anti-
coagulantes orales, dipiridamol, heparinas, etc.

9. REACCIONES ADVERSAS**

El ácido salicílico puede dar lugar a reacciones
alérgicas, incluyendo urticaria, anafilaxia y eri-
tema multiforme. […]

10. CONSIDERACIONES
FARMACOTÉCNICAS*

Es incompatible con iodo, sales de hierro, ace-
tato de plomo y álcalis. En concentraciones
superiores al 2 % presenta problemas de com-
patibilidad con emulsiones no iónicas. […]

11. OBSERVACIONES*

La actividad queratolítica del ácido salicílico
es utilizada […].

Debe conservarse protegido de la luz.

GUÍA PARA EL USO DE LAS MONOGRAFÍAS

FN/2003/PA/033

SALICÍLICO, ÁCIDO
Acidum salicylicum

** Información farmacológica de la sustancia medicinal correctamente vehiculizada.
Información relativa a la calidad y características fisico-químicas de la sustancia medicinal.

Se hace 
referencia 
a la Real 

Farmacopea
Española

Código identificativo

* 

1. NOMBRE*: Vaselina salicílica

2. SINÓNIMOS*:

3. COMPOSICIÓN*

3.1 FÓRMULA PATRÓN (5 %)

Ácido salicílico 5 g

Excipientes

Parafina líquida 3 g
Parafina filante c.s.p. 100 g

3.2 MATERIAS PRIMAS

Componente Referencia estándar

Ácido salicílico RFE Mon. N.º 0366
Parafina líquida RFE Mon. N.º 0239
Parafina filante British Pharmacopoeia

3.3 MATERIAL Y EQUIPO

Ningún material específico distinto al previsto
en los procedimientos que se indican.

4. METODOLOGÍA*

PN de elaboración de pomadas
(PN/L/FF/006/00).

MÉTODO ESPECÍFICO

1. En un mortero de vidrio, se pulveriza fina-
mente el ácido salicílico, y se […]

ENTORNO

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de […]

5. ENVASADO Y CONSERVACIÓN*

5.1 ENVASADO

En envases bien cerrados.

5.2 CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Debe conservarse a temperatura inferior a 30
oC y protegido de la luz.

6. CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
ACABADO*

Es una pomada blanca o blanca-amarillenta, en
la que no debe detectarse la […]

7. PLAZO DE VALIDEZ*

El periodo de validez en condiciones óptimas
de conservación es de 3 meses.

8. INDICACIONES Y POSOLOGÍA**

La principal indicación es como queratolítico
para el tratamiento de […]

• Posología:

Aplicar sobre la zona afectada 2-3 veces al día.

9. REACCIONES ADVERSAS**

El ácido salicílico puede dar lugar a reacciones
alérgicas, incluyendo […]

10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES
E INTERACCIONES**

Se debe utilizar con precaución en pacientes
diabéticos o con alteraciones […]

11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES*

Evitar el contacto con la ropa, plásticos, made-
ra y metales. […]

12. ETIQUETADO*

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

** Información farmacológica de la fórmula o preparado en la forma farmacéutica y dosis que se presenta.
Información farmacotécnica de la fórmula o preparado.

Calidad
de las

materias
primas

a utilizar

Procedimientos
Normalizados

de Trabajo

Características
organolépticas

FN/2003/PO/032

VASELINA SALICÍLICA

Código identificativo

*

WW White soft paraffin
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

VASELINA SALICÍLICA

Forma farmacéutica: pomada.

Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):

Ácido salicílico 5 g 

Excipientes

Parafina líquida 3 g
Parafina filante c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: el ácido salicílico elimina las durezas y las […]

CONTRAINDICACIONES: no debe utilizarse en marcas de nacimiento, verrugas […]

PRECAUCIONES: no debe aplicarse en grandes áreas durante mucho tiempo, especialmente en niños o
pacientes con enfermedades de hígado o riñón […]

INTERACCIONES: no deben utilizarse, salvo por prescripción médica, […]

ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar al médico[...]

Uso en niños: no se debe utilizar en niños menores de 2 años. […]

POSOLOGÍA:

Aplicar sobre la zona afectada 2 ó 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: antes de aplicar el preparado se debe proteger
con vaselina la zona que rodea la lesión.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: en caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmedia-
tamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno: 915620420.

Los síntomas de la absorción e intoxicación sistémica son: acufenos, náuseas, sed, fatiga, fiebre y confusión
y todas las reacciones adversas de los salicilatos.

REACCIONES ADVERSAS: el ácido salicílico puede dar lugar a reacciones alérgicas (urticaria, anafilaxia
y eritema multiforme), reacciones irritativas e inflamatorias, pudiendo producir dermatitis si se aplica repeti-
damente sobre la piel.

Se han descrito casos de intoxicación cuando se ha usado en grandes superficies o a dosis muy elevadas.

CONSERVACIÓN: conservar a temperatura inferior a 30 ºC y proteger de la luz.

CADUCIDAD: no utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en el envase.

Término
estándar,

explicación
en lenguaje
coloquial

Cantidad 
y unidad

Remisión al
servicio de

Información
y Toxicología

Lenguaje de fácil 
comprensión
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Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios

(«BOE» núm. 178, de 27 de julio de 2006)

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Art. 7.  Medicamentos legalmente reco-
nocidos.–1.  Sólo serán medicamentos los 
que se enumeran a continuación:

a)  Los medicamentos de uso humano 
y de uso veterinario elaborados industrial-
mente o en cuya fabricación intervenga un 
proceso industrial.

b)  Las fórmulas magistrales.
c)  Los preparados oficinales.
d)  Los medicamentos especiales pre-

vistos en esta Ley.

Art. 8.  Definiciones.–A los efectos de 
esta Ley se entenderá por:

i)  «Fórmula magistral»: el medica-
mento destinado a un paciente individuali-
zado, preparado por el farmacéutico, o bajo 
su dirección, para cumplimentar expresa-
mente una prescripción facultativa detalla-
da de los principios activos que incluye, 
según las normas de correcta elaboración y 
control de calidad establecidas al efecto, 
dispensado en oficina de farmacia o servicio 
farmacéutico y con la debida información 
al usuario en los términos previstos en el 
artículo 42.5.

j)  «Preparado oficinal»: aquel medica-
mento elaborado según las normas de 
correcta elaboración y control de calidad 
establecidas al efecto y garantizado por un 

farmacéutico o bajo su dirección, dispensa-
do en oficina de farmacia o servicio farma-
céutico, enumerado y descrito por el For-
mulario Nacional, destinado a su entrega 
directa a los enfermos a los que abastece 
dicha farmacia o servicio farmacéutico.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Art. 42.  Requisitos de las fórmulas 
magistrales.–1.  Las fórmulas magistrales 
serán preparadas con sustancias de acción e 
indicación reconocidas legalmente en 
España, de acuerdo con el artículo 44.1 de 
esta Ley y según las directrices del Formu-
lario Nacional.

2.  Las fórmulas magistrales se elabo-
rarán en las oficinas de farmacia y servicios 
farmacéuticos legalmente establecidos que 
dispongan de los medios necesarios para su 
preparación de acuerdo con las exigencias 
establecidas en el Formulario Nacional. 

No obstante, las oficinas de farmacia y 
servicios farmacéuticos que no dispongan 
de los medios necesarios, excepcionalmen-
te y sin perjuicio de lo establecido en el 
artículo 67.2, podrán encomendar a una 
entidad de las previstas en esta Ley, autori-
zada por la Administración Sanitaria com-
petente, la realización de una o varias fases 
de la elaboración y/o control de fórmulas 
magistrales.

3.  En la preparación de fórmulas 
magistrales se observarán las normas de 
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correcta fabricación y control de calidad de 
fórmulas magistrales y preparados oficinales.

4.  Las fórmulas magistrales destina-
das a los animales estarán prescritas por un 
veterinario y se destinarán a un animal indi-
vidualizado o a un reducido número de 
animales de una explotación concreta que 
se encuentren bajo el cuidado directo de 
dicho facultativo. Se prepararán por un far-
macéutico, o bajo su dirección, en su ofici-
na de farmacia.

5.  Las fórmulas magistrales irán 
acompañadas del nombre del farmacéutico 
que las prepare y de la información sufi-
ciente que garantice su correcta identifica-
ción y conservación, así como su segura 
utilización.

6.  Para la formulación magistral de 
sustancias o medicamentos no autorizados 
en España se requerirá el régimen previsto 
en el artículo 24 de esta Ley.
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Art. 43.  Requisitos de los preparados 
oficinales.–1.  Los preparados oficinales 
deberán cumplir las siguientes condiciones:

a)  Estar enumerados y descritos en el 
Formulario Nacional.

b)  Cumplir las normas de la Real Far-
macopea Española.

c)  Ser elaborados y garantizados por 
un farmacéutico de la oficina de farmacia, o 
del servicio farmacéutico que los dispense.

d)  Deberán necesariamente presentar-
se y dispensarse bajo principio activo o, en 
su defecto, una denominación común o 
científica o la expresada en el Formulario 
Nacional y en ningún caso bajo marca 
comercial.

e)  Los preparados oficinales irán 
acompañados del nombre del farmacéutico 
que los prepare y de la información suficien-

te que garantice su correcta identificación y 
conservación, así como su segura utilización.

2.  Excepcionalmente, y sin perjuicio 
de lo establecido en el artículo 67.2, las ofi-
cinas de farmacia y servicios farmacéuticos 
que no dispongan de los medios necesarios 
podrán encomendar a una entidad legal-
mente autorizada para tal fin por la Admi-
nistración sanitaria competente, la realiza-
ción de una o varias fases de la elaboración 
y/o control de, exclusivamente, aquellos 
preparados oficinales que respondan a una 
prescripción facultativa.
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Art. 44.  Formulario Nacional.–1.  El 
Formulario Nacional contendrá las fórmu-
las magistrales tipificadas y los preparados 
oficinales reconocidos como medicamen-
tos, sus categorías, indicaciones y materias 
primas que intervienen en su composición 
o preparación, así como las normas de 
correcta preparación y control de aquéllos.

2.  Las oficinas de farmacia y servicios 
farmacéuticos deben garantizar que dispo-
nen de acceso a la documentación corres-
pondiente al Formulario Nacional.

3.  Queda expresamente prohibida la 
publicidad de fórmulas magistrales y pre-
parados oficinales.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Art. 67.  Fabricación por terceros.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

2.  Excepcionalmente y cuando así lo 
requiera la atención a sus pacientes, los ser-
vicios de farmacia hospitalaria y oficinas de 
farmacia podrán encomendar, a una enti-
dad legalmente autorizada por la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios, la realización de alguna fase de 
la producción de una preparación concreta 
o de su control analítico.
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Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se regula la Real 
Farmacopea Española, el formulario nacional y los órganos consultivos 

del Ministerio de Sanidad y Consumo en esta materia
(«BOE» núm. 87, de 12 de abril de 1995)

La Farmacopea es el código de especifi-
caciones que han de satisfacer los medica-
mentos y sus materias primas. Constituye 
por tanto un texto oficial de la máxima 
importancia para garantizar la fabricación y 
circulación de medicamentos de buena 
calidad y proteger así la salud de los consu-
midores.

En España la última edición en vigor, la 
edición 9.ª, de 1954, de la Farmacopea 
Española, definida por Real Decreto de 18 
de abril de 1860, fue derogada por la 
Ley  25/1990, de 20 de diciembre, del 
Medicamento.

Esta Ley trata de enmendar este retraso 
histórico al prever en el capítulo V del 
Título II, la necesidad de elaborar la «Real 
Farmacopea Española» y el «Formulario 
Nacional». La incorporación a estos textos 
legales de los avances técnicos sanitarios de 
nuestra época garantizará la homologación 
de la calidad de los medicamentos españo-
les a la que los países de nuestro entorno, 
favoreciendo su libre circulación en el terri-
torio de la Comunidad Europea.

La Real Farmacopea Española, según el 
artículo 55.2 de la Ley del Medicamento, 
incluirá monografías de sustancias medici-
nales y excipientes destinados a uso huma-
no y veterinario y los métodos de análisis y 
control de calidad de los mismos.

Hasta su publicación, según la disposi-
ción transitoria séptima, regirá como oficial 
la Farmacopea Europea. España se había 
adherido en abril de 1987 al Convenio 
Europeo sobre la elaboración de una Far-
macopea Europea, hecho en Estrasburgo el 
22 de julio de 1964, adoptando sus mono-
grafías de indudable nivel científico y tec-
nológico. Tanto por imperativo del conve-

nio mencionado, como de la Comunidad 
Europea, las monografías de la Farmaco-
pea Europea son de obligado cumplimien-
to en España.

La Ley del Medicamento respeta esta 
exigencia, estableciendo en su artículo 55.4 
que «la Real Farmacopea Española estará 
constituida por las monografías peculiares 
españolas y las contenidas en la Farmaco-
pea Europea del Consejo de Europa».

Por otra parte, conforme al artícu-
lo 55.7 de la Ley del Medicamento, la ela-
boración de la Real Farmacopea Española 
queda supeditada a la existencia de la 
Comisión Nacional de la Real Farmacopea 
Española que se crea por este Real Decreto, 
que deberá informar sus textos, así como 
los textos del Formulario Nacional, antes 
de que sean aprobados por el Ministerio de 
Sanidad y Consumo.

El Formulario Nacional, por su parte, 
según su artículo 55.5, contendrá las fór-
mulas magistrales tipificadas y los prepara-
dos oficinales reconocidos como medica-
mentos. Su actualización permitirá que los 
profesionales farmacéuticos de las oficinas 
de farmacia comunitaria y de los servicios 
de farmacia hospitalaria dispongan de un 
instrumento moderno, adaptado a nuevas 
exigencias que la evolución ha conferido al 
ejercicio tradicional de la preparación de 
las fórmulas magistrales y de los prepara-
dos oficinales.

A efectos de una mayor eficacia y ope-
ratividad, el presente Real Decreto prevé 
que la Comisión Nacional de la Real Far-
macopea Española se sustente en sendos 
Comités permanentes coordinadores: el 
Comité Permanente de la Real Farmacopea 
Española y el Comité Permanente del For-
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mulario Nacional. La necesidad de consti-
tuir dos Comités permanentes deriva de la 
peculiaridad e importancia de las fórmulas 
magistrales y de los preparados oficinales, 
cuya preparación y tecnología requieren 
unos conocimientos especiales que los dife-
rencian de los medicamentos fabricados 
industrialmente, objeto de estudio de la 
Farmacopea.

El presente Real Decreto se dicta en 
base a las competencias en materia de legis-
lación sobre productos farmacéuticos que 
atribuye al Estado el artículo 149.1.16.ª 
de la Constitución, así como en virtud de 
lodispuesto en el artículo 98.1 de la 
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 
Sanidad, y en el artículo 55 de la 
Ley  25/1990, de 20 de diciembre, del 
Medicamento.

En su virtud, a propuesta de la Ministra 
de Sanidad y Consumo, previa aprobación 
del Ministro para las Administraciones 
Públicas, de acuerdo con el Consejo de 
Estado y previa deliberación del Consejo 
de Ministros en su reunión del día 24 de 
febrero de 1995, dispongo:

Art. 1.  La Real Farmacopea Española 
es el libro oficial que recopila las normas 
específicas, redactadas en forma de mono-
grafías, que describen la calidad física, quí-
mica y biológica que deben observar las 
sustancias medicinales y excipientes desti-
nados a uso humano y veterinario, así como 
los métodos analíticos para su control.

El Formulario Nacional es el libro ofi-
cial que contiene, en forma de monografías, 
las fórmulas magistrales tipificadas y los 
preparados oficinales reconocidos como 
medicamentos, sus categorías, indicaciones 
y materias primas que intervienen en su 
composición y preparación, así como las 
normas de correcta preparación y control 
de aquéllos.

Art. 2.  Las monografías de la Real 
Farmacopea Española indicarán al menos 

las siguientes especificaciones de las sustan-
cias medicinales y excipientes destinados a 
uso humano y veterinario:

a)  La nomenclatura.
b)  Las características.
c)  Los medios que permiten su identi-

ficación.
d)  Los métodos de ensayo y analíticos 

que permiten el control de calidad.
e)  Los procedimientos de preparación.
f)  Las normas para la conservación y 

un correcto almacenamiento.
g)  Las normas especiales del etique-

tado.

Cada monografía incluirá los nombres 
de las impurezas controladas por la misma, 
siempre y cuando no desvelen datos confi-
denciales del fabricante de la sustancia.

Asimismo, la Real Farmacopea Española 
puede incluir monografías sobre formas far-
macéuticas acabadas, productos sanitarios y 
sobre los envases de los medicamentos.

Art. 3.  Toda materia prima presentada 
bajo una denominación científica o común 
en la Real Farmacopea Española debe res-
ponder a las especificaciones de la misma.

Art. 4.  Las monografías del Formula-
rio Nacional indicarán al menos:

a)  Nombre o denominación de la 
monografía.

b)  La composición cualitativa y cuan-
titativa en sustancias medicinales y exci-
pientes.

c)  Modo de preparación.
d)  La conformidad de las sustancias 

medicinales y excipientes con las especifica-
ciones previstas por la Real Farmacopea 
Española. En el caso de sustancias no 
incluidas en la Farmacopea, se detallarán 
sus especificaciones técnicas.

e)  Condiciones de etiquetaje, conser-
vación y almacenamiento.
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f)  Métodos de control de calidad.
g)  Tiempo de espera, en el caso de 

medicamentos veterinarios.
h)  Información al paciente o, en el 

caso de los medicamentos veterinarios, al 
veterinario.

Art. 5.  Todos los medicamentos y 
demás productos incluidos en el ámbito de 
aplicación de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento, podrán ser 
objeto de descripción en las correspon-
dientes monografías incluidas en el Formu-
lario Nacional.

Art. 6.  El Formulario Nacional podrá 
incluir monografías descriptivas de fórmu-
las magistrales y preparados oficinales que 
contengan sustancias de reconocida utili-
dad terapéutica a través de su uso, tradi-
ción o historia.

Asimismo, podrá, previo informe de la 
Comisión a que se refiere el artículo 7 de 
este Real Decreto, presentar en anexo deter-
minadas sustancias o productos, a los que el 
Ministerio de Sanidad y Consumo atribuya 
o reconozca la condición de medicamentos, 
susceptibles de utilización en fórmulas 
magistrales o preparaciones hospitalarias, 
conforme a lo previsto en los artículos 6 
y 91.2 de la Ley del Medicamento.

En el caso de sustancias o productos a 
los que se pueda atribuir o reconocer la 
condición de medicamentos veterinarios, 
se estará a lo dispuesto en el artículo 6.3 del 
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, 
sobre medicamentos veterinarios.

Art. 7.  (Derogado)

Art. 8.  (Derogado)

Art. 9.  (Derogado)

Art. 10.  (Derogado)

Art. 11.  (Derogado)

Art. 12.  (Derogado)

Art. 13.  (Derogado)

Art. 14.  (Derogado)

Art. 15.  (Derogado)

Art. 16.  (Derogado)

Art. 17.  (Derogado)

Art. 18.  (Derogado)

Art. 19.  (Derogado)

Art. 20.  (Derogado)

Art. 21.  (Derogado)

Art. 22.  (Derogado)

Art. 23.  (Derogado)

Art. 24.  Las autoridades sanitarias de 
la Administración General del Estado, 
competentes para la autorización de los 
medicamentos y productos sanitarios, cola-
borarán con las autoridades responsables 
de la Farmacopea en el perfeccionamiento 
de las monografías, basándose en el conoci-
miento e información en su poder, y en ase-
gurar el mejor uso de la Real Farmacopea 
Española en sus respectivas áreas de com-
petencia, en conformidad con lo estableci-
do en el Real Decreto 767/1993, de 21 de 
mayo, por el que se regula la evaluación, 
autorización, registro y condiciones de dis-
pensación de especialidades farmacéuticas 
y otros medicamentos de uso humano 
fabricados industrialmente, y en el Real 
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre 
medicamentos veterinarios.

Art. 25.  La Real Farmacopea Española 
y el Formulario Nacional, así como sus adi-
ciones y correcciones, serán aprobados, pre-
vio informe preceptivo y no vinculante de la 
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Comisión Nacional de la Real Farmacopea 
Española, por el Ministerio de Sanidad y 
Consumo, que anunciará en el «Boletín Ofi-
cial del Estado» su publicación y establece-
rá la fecha de su entrada en vigor. El referi-
do Ministerio realizará su edición oficial.

En los casos en que se exija la adopción 
urgente de algunas monografías en el inter-
valo que media entre dos ediciones conse-
cutivas, el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, previo informe preceptivo y no 
vinculante de la Comisión Nacional de la 
Real Farmacopea Española, podrá poner 
en vigor dichas monografías anunciando en 
el «Boletín Oficial del Estado» su publica-
ción y la fecha de su puesta en vigor.

Disposición adicional primera.  La 
Real Farmacopea Española y el Formulario 
Nacional se actualizarán conforme al esta-
do de la ciencia por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo previo informe, preceptivo 
y no vinculante, de la Comisión.

Disposición adicional segunda.  El 
Ministerio de Sanidad y Consumo proveerá 
los medios oportunos y suficientes para el 

cumplimiento de las funciones encomenda-
das a la Comisión y a la Secretaría Técnica 
de la Comisión.

Disposición derogatoria única.  Que-
dan derogadas las Ordenes de 23 de marzo 
de 1953, de 28 de abril de 1960 y cuales-
quiera otras disposiciones de igual o infe-
rior rango sobre la Farmacopea y el Formu-
lario Nacional anteriores a la Ley del 
Medicamento.

Disposición final primera.  El funcio-
namiento de la Comisión Nacional de la 
Real Farmacopea y de los Comités perma-
nentes coordinadores se regirán por lo esta-
blecido en el capítulo II del Título II de la 
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Jurídico de las Administraciones 
Públicas y del Procedimiento Administrati-
vo Común, sin perjuicio de las peculiarida-
des previstas en el presente Real Decreto.

Disposición final segunda.  El Ministro 
de Sanidad y Consumo dictará las normas 
complementarias precisas para el desarrollo 
de lo previsto en el presente Real Decreto.

Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las 
normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas 

magistrales y preparados oficinales
(«BOE» núm. 65, de 16 de marzo de 2001)

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, regula en sus artícu-
los 35 y 36 los requisitos sanitarios de las 
fórmulas magistrales y preparados oficina-
les. Así, el apartado 3 del citado artículo 35, 
relativo a las fórmulas magistrales, estable-
ce que en la preparación de éstas se obser-
varán las normas de correcta fabricación y 
control de calidad. Por su parte, el párra-
fo a) del artículo 36 de la citada Ley, relati-

vo a los preparados oficinales, establece 
que éstos deberán estar enumerados y des-
critos por el Formulario Nacional. En este 
sentido, el apartado 5 del artículo 55 de la 
misma Ley prevé que el Formulario Nacio-
nal contendrá las fórmulas magistrales tipi-
ficadas y los preparados oficinales recono-
cidos como medicamentos, sus categorías, 
indicaciones y materias primas que inter-
vienen en su composición o preparación, 
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así como las normas de correcta prepara-
ción y control de aquéllos.

Por otra parte, en su disposición transi-
toria segunda, establece que, en tanto se 
apruebe y publique el Formulario Nacio-
nal, la elaboración de fórmulas magistrales 
y preparados oficinales regulados en los 
artículos 35 y 36 se ajustará a los principios 
generales establecidos en esta Ley y a las 
normas técnicas y científicas actualmente 
aceptadas.

De conformidad con lo expuesto, la 
incorporación de nuevas formas galénicas a 
las ya tradicionales, así como el progresivo 
empleo de fármacos cada vez más potentes, 
aconsejan que, no sólo en el campo de la 
tecnología farmacéutica industrial, sino 
también en el más limitado de las prepara-
ciones que se realizan tanto en las oficinas 
de farmacia como en los servicios farma-
céuticos, las Administraciones sanitarias 
adopten las oportunas medidas para que la 
actividad profesional relativa a la formula-
ción magistral y las preparaciones oficina-
les se ajusten, con el necesario rigor, a pau-
tas procedimentales estrictas y fielmente 
reproducibles. En este sentido, con inde-
pendencia de que en el Formulario Nacio-
nal, a cuya publicación precede la presente 
norma, se establezcan especiales condicio-
nes para la correcta elaboración y control 
de determinadas fórmulas magistrales y 
preparados oficinales y sin perjuicio de que 
modificaciones legislativas que puedan 
adoptarse hagan posible una flexibilización 
en la regulación sobre la materia, el presen-
te Real Decreto viene a desarrollar los artí-
culos 35 y 36 de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento, aprobándose 
mediante el mismo las normas de correcta 
elaboración y control de calidad aplicables, 
con carácter general, a las fórmulas magis-
trales y preparados oficinales.

El presente Real Decreto tiene carácter 
de legislación de productos farmacéuticos a 
los efectos previstos en el artículo 149.1.16.ª 

de la Constitución, y de conformidad 
con  lo dispuesto en el artículo 2.1 de la 
Ley  25/1990, de 20 de diciembre, del 
Medicamento.

En su virtud, a propuesta de la Ministra 
de Sanidad y Consumo, oídas las partes 
afectadas, de acuerdo con el Consejo de 
Estado y previa deliberación del Consejo 
de Ministros en su reunión del día 23 de 
febrero de 2001, dispongo:

Artículo único.  Aprobación de las nor-
mas de correcta elaboración y control de cali-
dad de las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales.–Se aprueban las normas de 
correcta elaboración y control de calidad de 
las fórmulas magistrales y preparados ofici-
nales que se contienen en este Real Decreto.

La aplicación de dichas normas se 
entenderá sin perjuicio de las especiales 
condiciones que, para la correcta elabora-
ción y control de determinadas fórmulas 
magistrales y preparados oficinales, se pre-
vean en el Formulario Nacional.

Disposición adicional única.  Carácter 
de legislación.–El presente Real Decreto se 
adopta en desarrollo de la Ley 25/1990, 
de 20 de diciembre, del Medicamento, y 
tiene carácter de legislación de productos 
farmacéuticos, a los efectos previstos en el 
artículo 149.1.16.ª de la Constitución.

Disposición transitoria única.  Plazo 
de adaptación.–En el plazo de dos años, a 
partir de la entrada en vigor del presente 
Real Decreto, las oficinas de farmacia y ser-
vicios farmacéuticos que elaboren fórmulas 
magistrales y preparados oficinales habrán 
de adaptar sus actividades a lo establecido 
en esta disposición.

Disposición final primera.  Actualiza-
ción de las normas.–Se faculta a la Ministra de 
Sanidad y Consumo para actualizar las nor-
mas que se aprueban en cuanto sea exigido 
por los avances en las corrientes científicas y 
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técnicas y de acuerdo con las orientaciones 
del derecho farmacéutico comunitario.

Disposición final segunda.  Entrada 
en vigor.–El presente Real Decreto entrará 
en vigor el día siguiente al de su publica-
ción en el «Boletín Oficial del Estado».

NORMAS DE CORRECTA ELABO­
RACIÓN Y CONTROL DE CALIDAD 
DE FÓRMULAS MAGISTRALES Y 

PREPARADOS OFICINALES

Para conseguir el objetivo de calidad de 
forma fiable es necesaria la implantación en 
todas las unidades de elaboración de fór-
mulas magistrales y preparados oficinales 
de un sistema de garantía de calidad que 
asegure que:

a)  Las fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales se elaboren y controlen según 
las normas de correcta elaboración y con-
trol de calidad

b)  Las responsabilidades del personal 
estén especificadas.

c)  Existan disposiciones sobre la apro-
bación definitiva de cada preparado, su 
almacenaje, distribución y manipulación 
posterior, de forma que su calidad se man-
tenga íntegra hasta la fecha de caducidad.

El farmacéutico elaborador de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales evalua-
rá el grado de aplicación y conformidad de 
sus procedimientos a estas normas, median-
te la realización y registro de autoinspec-
ciones periódicas, y llevará a cabo las medi-
das correctoras necesarias.

CAPÍTULO PRELIMINAR

Objeto y definiciones

Objeto.–El objeto de esta norma es per-
mitir al farmacéutico garantizar la calidad 
de sus preparaciones.

Las normas de correcta elaboración y 
control de calidad describen las condicio-
nes generales mínimas que deben reunir el 
personal, los locales, el utillaje, la docu-
mentación, las materias primas utilizadas y 
los materiales de acondicionamiento, la ela-
boración, el control de calidad y dispensa-
ción. En ellas se contemplan todos los 
aspectos que influyen directa o indirecta-
mente en la calidad de las preparaciones 
que se realizan tanto en las oficinas de far-
macia como en los servicios farmacéuticos.

A los efectos de lo recogido en las pre-
sentes normas se entiende por:

1.  Acondicionamiento.–Todas las ope-
raciones, incluido el envasado y etiquetado, 
a que debe someterse un producto a granel 
para convertirse en un producto terminado.

2.  Calibración.–Conjunto de operacio-
nes que determinan, bajo condiciones especi-
ficadas, la relación entre los valores indicados 
por un instrumento o sistema de medición o 
los valores representados por una medición 
material y los valores conocidos correspon-
dientes a un patrón de referencia.

3.  Contaminación cruzada.–Contami-
nación de una materia prima o de un pro-
ducto con otra materia prima o producto.

4.  Cuarentena.–Situación de las mate-
rias primas, de los productos intermedios, a 
granel o terminados, y de los materiales de 
acondicionamiento que se encuentran aisla-
dos físicamente, o de otra forma efectiva, 
mientras se toma la decisión de su aproba-
ción o rechazo.

5.  Documentación de un lote.–Conjun-
to de datos relativos al lote preparado, que 
constituyen la historia de su elaboración, 
acondicionamiento y control, que deben 
estar disponibles para cada lote en cual-
quier momento.

6.  Fórmula magistral.– El medicamen-
to destinado a un paciente individualizado, 
preparado por el farmacéutico, o bajo su 
dirección, para cumplimentar expresamen-
te una prescripción facultativa detallada de 
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las sustancias medicinales que incluye, 
según las normas técnicas y científicas del 
arte farmacéutico, dispensado en su farma-
cia o servicio farmacéutico y con la debida 
información al usuario.

7.  Fórmula magistral tipificada.–Es la 
fórmula magistral recogida en el Formula-
rio Nacional, por razón de su frecuente uso 
y utilidad.

8.  Local de preparación.–Zona reserva-
da a las operaciones de elaboración y de 
control.

9.  Lote.–Cantidad definida de una 
materia prima, de material de acondiciona-
miento o de un producto elaborado en un 
proceso o serie de procesos determinados, 
bajo condiciones constantes. La cualidad 
esencial de un lote es su homogeneidad.

10.  Materia prima.–Toda sustancia, 
activa o inactiva, empleada en la fabricación 
de un medicamento, ya permanezca inalte-
rada, se modifique o desaparezca en el trans-
curso del proceso (Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento, artículo 8. 4).

11.  Material de acondicionamiento.–Cual-
quier material empleado en el acondiciona-
miento de medicamentos, a excepción de 
los embalajes utilizados para el transporte o 
envío. El material de acondicionamiento se 
clasifica en primario o secundario según 
esté o no en contacto con el producto.

12.  Número de lote.–Combinación 
característica de números, letras o ambos 
que identifica específicamente un lote.

13.  Preparación.–Conjunto de opera-
ciones, de carácter técnico, que compren-
den la elaboración de la fórmula magistral o 
preparado oficinal bajo una forma farma-
céutica determinada, su control y acondicio-
namiento siguiendo las normas de correcta 
elaboración.

14.  Preparado oficinal.–Aquel medica-
mento elaborado y garantizado por un far-
macéutico o bajo su dirección, dispensado 
en su oficina de farmacia o servicio farma-
céutico, enumerado y descrito por el For-

mulario Nacional, destinado a su entrega 
directa a los enfermos a los que abastece 
dicha farmacia o servicio farmacéutico.

15.  Procedimiento.–Conjunto de opera-
ciones que deben realizarse, precauciones que 
han de tomarse y medidas que deberán apli-
carse, relacionadas directa o indirectamente 
con la elaboración de un medicamento.

16.  Procedimientos normalizados de 
trabajo.–Son los procedimientos escritos y 
aprobados según las normas de correcta 
elaboración y control de calidad que descri-
ben, de forma específica, las actividades 
que se llevan a cabo tanto en la elaboración 
de una fórmula magistral o preparado ofici-
nal como en su control de calidad.

17.  Producto a granel.–Producto que 
ha pasado por todas las fases de prepara-
ción, excepto el acondicionamiento final.

18.  Producto terminado.–Medicamen-
to que ha pasado por todas las fases de pre-
paración, incluyendo su acondicionamiento 
en el envase final.

19.  Registro.–Recopilación manual o 
informática de todos los datos relativos a las 
materias primas, productos intermedios y 
productos terminados, ya sean fórmulas 
magistrales o preparados oficinales.

20.  Sistema de garantía de calidad.–El 
conjunto de operaciones y actividades orga-
nizadas con el objeto de garantizar que los 
medicamentos posean la calidad requerida 
para el uso previsto.

CAPÍTULO I

Personal

Todo el personal que participe en la pre-
paración de medicamentos en las oficinas de 
farmacia o servicios farmacéuticos debe tener 
la cualificación y experiencia necesarias.

1.1  Responsabilidades y cualificación 
del personal de preparación.

De acuerdo con la legislación vigente, el 
farmacéutico tiene responsabilidad sobre 
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las preparaciones que se realicen en su ofi-
cina de farmacia o en los servicios farma-
céuticos a su cargo.

La elaboración de cualquier preparado 
sólo puede realizarla un farmacéutico o, 
bajo su control directo, otra persona cuali-
ficada, con la formación necesaria.

Las operaciones de control (identifica-
ción, valoración, etcétera) que exigen una 
formación técnica particular sólo puede 
efectuarlas el farmacéutico o, bajo su res-
ponsabilidad, personal que posea dicha 
formación.

1.2  Organización del trabajo.

El farmacéutico debe valorar, para una 
mejor organización del trabajo, la compe-
tencia y experiencia necesarias para cada 
etapa de la preparación y del control, preci-
sando en función de esta valoración, por 
escrito, las atribuciones de su personal. La 
supervisión de las operaciones puede dele-
garse en un farmacéutico adjunto.

1.3  Formación y motivación.

El farmacéutico deberá promover y 
actualizar la formación de las personas que 
intervienen en las operaciones de elabora-
ción y control.

Además de procurar que el personal 
alcance un nivel científico y técnico ade-
cuado, esta formación también debe ir diri-
gida a destacar la importancia del estricto 
conocimiento y cumplimiento de estas nor-
mas de correcta elaboración y control de 
calidad de fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales, para conseguir el nivel de 
calidad exigido.

1.4  Higiene del personal.

Las normas de higiene del personal 
deben ser elaboradas y escritas por el far-
macéutico y recoger al menos:

a)  La prohibición de comer, fumar y 
mascar chicle, así como de realizar prácticas 

antihigiénicas o susceptibles de contaminar 
el local de preparación.

b)  La necesidad de utilizar armarios 
para guardar la ropa y efectos personales.

c)  El uso de ropa adecuada en función 
de los tipos de preparación (batas, gorros, 
calzado, guantes, mascarillas, etc.).

d)  La limpieza y renovación de esta 
ropa de forma regular y siempre que sea 
necesario.

e)  La separación temporal del trabajo 
de preparación de aquellas personas con 
afecciones o lesiones en la piel o que sufran 
cualquier enfermedad transmisible.

CAPÍTULO II

Locales y utillaje

En este capítulo se recogen una serie de 
consideraciones de carácter general, aun-
que, por su naturaleza, determinadas pre-
paraciones pueden exigir precauciones 
complementarias.

En general, los locales y el utillaje han 
de adaptarse a:

a)  La forma galénica.
b)  Tipo de preparación.
c)  Número de unidades, peso o volu-

men, a preparar.

2.1  Características generales del local 
de preparación.

2.1.1  Las operaciones de elaboración, 
acondicionamiento, etiquetado y control de 
una forma farmacéutica deben efectuarse 
en un local, o en una zona diferenciada del 
local, llamado de «preparación», diseñado 
o concebido para estos fines y situado en el 
interior de la oficina de farmacia o servicio 
farmacéutico, para permitir una eficaz 
supervisión por parte del farmacéutico.

2.1.2  En la zona también se podrán 
elaborar aquellos otros preparados cuya 
elaboración es competencia del farmacéuti-



12

MARCO JURÍDICO	 FORMULARIO NACIONAL

co según la normativa vigente, no pudién-
dose realizar en la misma otras actividades 
que puedan producir contaminación en las 
fórmulas que se preparen.

2.1.3  Las condiciones que debe reunir 
estarán en función de las preparaciones 
que se pretendan realizar y de la tecnología 
necesaria para ello.

2.1.4  El tamaño debe ser suficiente 
para evitar los riesgos de confusión y conta-
minación durante las operaciones de pre-
paración. Dependiendo de las cantidades o 
de la naturaleza de los productos que se 
manejen, puede ser necesario disponer de 
un espacio cerrado, totalmente reservado, 
para las operaciones de preparación.

Si se elaboran preparados estériles, será 
necesario que la zona destinada a tal fin se 
encuentre aislada, con suelos, techos y 
paredes que hagan posible la limpieza con 
agentes antisépticos, y con los mecanismos 
de filtración del aire adecuados. Los requi-
sitos de la zona, en cuanto a contaminación 
microbiana y de partículas, se establecerán 
por cada responsable en función del tipo 
de preparado, proceso de fabricación y tec-
nología de esterilización que minimice el 
riesgo de contaminación cruzada.

2.1.5  Las superficies (suelos, paredes, 
techos) deben ser lisas y sin grietas y permi-
tir una fácil limpieza y desinfección. La 
zona de preparación contará con adecuada 
protección contra insectos y otros animales.

2.1.6  El local de preparación contará 
con agua potable y con las fuentes de ener-
gía necesarias. Deberá estar bien ventilado 
e iluminado y su temperatura y humedad 
relativa ambientales se fijarán de acuerdo 
con la naturaleza de los productos que 
vayan a manejarse.

2.1.7   Las operaciones de mantenimien-
to y limpieza deberán realizarse de acuerdo 
con instrucciones escritas. Los residuos de 
cualquier tipo se evacuarán regularmente en 
recipientes adecuados. Asimismo, es necesa-
rio extremar el orden para evitar confusiones.

2.1.8  Para realizar las preparaciones 
se contará, al menos, con los elementos 
siguientes:

a)  Una superficie de trabajo suficien-
te, de material liso e impermeable, fácil de 
limpiar y desinfectar, inerte a colorantes y 
sustancias agresivas.

b)  Una pila con agua fría y caliente, de 
material liso y resistente, provista de un 
sifón antirretorno.

c)  Una zona diferenciada donde colo-
car los recipientes y utensilios pendientes 
de limpieza.

d)  Un soporte horizontal que evite en 
lo posible las vibraciones, con espacio sufi-
ciente para la/s balanza/s, y que garantice 
una correcta pesada.

e)  Un espacio reservado para la lectu-
ra y redacción de documentos en el que se 
encuentre a mano toda la documentación 
reglamentaria, incluida la Real Farmacopea 
Española, el Formulario Nacional y libros 
de consulta útiles para las preparaciones.

f)  Armarios y estanterías con suficien-
te capacidad para colocar, protegido del 
polvo y de la luz (si procede), todo aquello 
que es necesario para las preparaciones.

g)  Un frigorífico dotado de termóme-
tro de temperatura máxima y mínima para 
almacenar los productos termolábiles, ya 
sean materias primas, producto a granel o 
producto terminado.

2.2  Características generales del utillaje.

2.2.1  El utillaje debe reunir las 
siguientes características generales:

a)  Ser adecuado al uso a que se destina 
y, si procede, estar convenientemente cali-
brado. Antes de iniciar cualquier elabora-
ción conviene evaluar los medios de que se 
dispone y su adecuación al tipo de prepara-
ción que va a realizarse.

b)  Estar diseñado de forma que pueda 
ser fácilmente lavado, desinfectado e inclu-
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so esterilizado si fuese necesario. Ninguna 
de las superficies que puedan entrar en con-
tacto con el producto ha de ser susceptible 
de afectar a la calidad del medicamento o 
de sus componentes.

c)  Estar fabricado de forma que nin-
gún producto utilizado para el funciona-
miento o para el mantenimiento de los apa-
ratos (lubricantes, tintas, etc.) pueda conta-
minar a los productos elaborados.

2.2.2  A fin de evitar contaminaciones 
cruzadas, todos los elementos del utillaje en 
contacto con los productos deben limpiar-
se de forma conveniente.

2.2.3  El utillaje ha de mantenerse 
limpio y en buen estado de funcionamien-
to. Las operaciones de limpieza y mante-
nimiento se realizarán siguiendo procedi-
mientos normalizados de trabajo que 
deberán establecerse por escrito en fun-
ción del tipo de utillaje y de los productos 
utilizados. La limpieza se efectuará lo más 
rápidamente posible después de su utili-
zación.

2.2.4  Los aparatos de medida han de 
ser controlados y calibrados periódicamen-
te para asegurar la exactitud de los datos 
leídos o registrados. Se deben conservar los 
resultados de estos controles periódicos. 
Antes de iniciar cualquier operación, se 
recomienda efectuar una verificación de los 
aparatos de medida que lo precisen, espe-
cialmente las balanzas.

2.2.5  Utillaje mínimo para la elabora-
ción y control de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales.

Será necesario disponer del equipa-
miento adecuado para realizar las prepara-
ciones y controles con las debidas garantías 
de calidad.

El utillaje mínimo que toda oficina de 
farmacia o servicio farmacéutico deberá 
disponer para la preparación de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales se des-
cribe en un listado al final de estas nor-
mas.

2.3  Locales anejos.

Se vigilará el mantenimiento y limpieza 
regular de los vestuarios, sanitarios y lava-
bos. El retrete no tendrá acceso directo 
desde la zona de preparación.

Para evitar la contaminación por el per-
sonal durante las operaciones de prepara-
ción se tomarán medidas adecuadas, tales 
como la utilización de toallas de un solo 
uso, jabón líquido, etc.

CAPÍTULO III

Documentación

La documentación constituye una parte 
fundamental del sistema de garantía de cali-
dad de los medicamentos preparados en la 
oficina de farmacia o servicio farmacéutico, 
evitando los errores inherentes a la comuni-
cación oral o derivados de operar con datos 
retenidos en la memoria y permitiendo, al 
finalizar las operaciones, la reconstrucción 
histórica de cada preparación.

Los documentos deben ser elaborados, 
fechados y firmados por el farmacéutico. 
En el caso de tratarse de una oficina de far-
macia o servicio farmacéutico con más de 
un farmacéutico, podrán ser elaborados 
por cualquiera de ellos, pero tendrán que 
ser ratificados por el farmacéutico respon-
sable del mismo, puestos al día periódica-
mente y, si fuese necesario introducir modi-
ficaciones, éstas también estarán fechadas y 
firmadas por el farmacéutico. La documen-
tación fuera de uso ha de ser retirada para 
evitar confusiones.

Los documentos tendrán un título que 
exprese claramente su objetivo y contenido 
y deberán estar escritos de forma que sean 
perfectamente legibles.

Los documentos se redactarán de forma 
clara y concisa, debiendo ser fácilmente 
comprensibles por el personal que los va a 
manejar y estar en todo momento a su dis-
posición.
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Toda la documentación se archivará y 
conservará hasta, al menos, un año después 
de la fecha de caducidad sin perjuicio de 
aquellos casos regulados por normativa 
específica.

La documentación básica estará consti-
tuida por:

3.1  Documentación general.
3.2  Documentación relativa a las 

materias primas.
3.3  Documentación relativa al mate-

rial de acondicionamiento.
3.4  Documentación relativa a las fór-

mulas magistrales y preparados oficinales.

3.1  Documentación general.
Constará, como mínimo, de:

3.1.1  Procedimientos normalizados 
de limpieza de la zona o local de prepara-
ción y del material, indicando la frecuencia 
y los productos a utilizar.

3.1.2  Procedimientos normalizados 
de mantenimiento y calibración del mate-
rial y los equipos, así como sus programas 
de ejecución.

3.1.3  Normas de higiene del personal.
3.1.4  Atribuciones del personal que 

interviene en la elaboración.

3.2  Documentación relativa a las 
materias primas.

Constará de los siguientes documentos:

3.2.1  Registro.
3.2.2  Especificaciones.
3.2.3  Ficha de control de calidad (sólo 

será necesaria cuando el análisis se realice 
en la oficina de farmacia o servicio farma-
céutico, apartado 4.1.3).

3.2.1  Registro.

Es el conjunto mínimo de datos que 
proporcionan la identificación de cada 
materia prima que exista en la oficina de 
farmacia o servicio farmacéutico.

Debe contener los datos siguientes:

a)  Número de registro interno.
b)  Nombre de la materia prima, expre-

sada en D.O.E. o, en su defecto, en D.C.I.
c)  Proveedor.
d)  Número de lote.
e)  Número de control de calidad de la 

oficina de farmacia o servicio farmacéutico, 
del proveedor o de un laboratorio acreditado.

f)  Fecha de recepción.
g)  Cantidad y número de envases.
h)  Fecha de caducidad o, en su defec-

to, del próximo control analítico.
i)  Decisión de aceptación o rechazo, 

fechada y firmada por el farmacéutico.

3.2.2  Especificaciones.

Consiste este documento en una des-
cripción detallada de las características de 
calidad de las materias primas, incluyendo 
las condiciones para su manipulación, 
cuando proceda (en el caso de materias pri-
mas incluidas en la Real Farmacopea Espa-
ñola será suficiente con la mención al 
número de monografía). Recogerá como 
mínimo:

a)  Los requisitos que debe satisfacer la 
materia prima, según se establece en la Real 
Farmacopea Española o, en su defecto, en 
una farmacopea de reconocido prestigio: 
identificación de la materia prima, su rique-
za, si procede, posibles impurezas y des-
cripción de los procedimientos analíticos 
que permitan la definición de las menciona-
das características.

b)  Las condiciones de conservación.
c)  Las características específicas de 

peligrosidad y toxicidad y las precauciones 
a tomar durante su manipulación.

3.2.3  Ficha de control de calidad.

En esta ficha se registrarán los controles 
efectuados, en su caso, por la oficina de far-
macia o servicio farmacéutico.
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Debe contener, como mínimo, los datos 
siguientes:

a)  Número de control interno.
b)  Nombre de la materia prima.
c)  Número de lote.
d)  Proveedor.
e)  Cantidad.
f)  Fecha de caducidad o de repetición 

del control analítico.
g)  Ensayos realizados, métodos de 

análisis y resultados obtenidos.
h)  Decisión de aceptación o rechazo, 

fechada y firmada por el farmacéutico.

Estos datos son los contenidos en la 
ficha-modelo que figura como ficha 1.

3.3  Documentación relativa al mate-
rial de acondicionamiento.

El acondicionamiento primario cumpli-
rá con las especificaciones de la Real Far-
macopea Española. Además, habrá un 
registro que contenga, como mínimo, los 
datos siguientes:

a)  Número de registro interno.
b)  Identificación del producto.
c)  Proveedor.
d)  Número de lote.
e)  Fecha de recepción.
f)  Cantidad y número de envases.
g)  Fecha de caducidad, si procede.
h)  Condiciones de conservación, si 

procede.
i)  Decisión de aceptación o rechazo, 

fechada y firmada por el farmacéutico.

3.4  Documentación relativa a las fór-
mulas magistrales y preparados oficinales.

Constará de los siguientes documentos:

3.4.1  Procedimiento normalizado de 
elaboración y control: sólo será necesario 
para las fórmulas no tipificadas, en las fór-
mulas magistrales tipificadas y preparados 

oficinales será el descrito en las monogra-
fías del Formulario Nacional.

3.4.2  Guía de elaboración, control y 
registro.

3.4.1  Procedimiento normalizado de 
elaboración y control.

Contendrá toda la información necesa-
ria para elaborar correctamente una deter-
minada fórmula magistral.

Deberá contener, como mínimo, los 
datos siguientes:

a)  Identificación del preparado: nom-
bre y/o composición cualitativa, forma far-
macéutica.

b)  Método de elaboración y su refe-
rencia bibliográfica.

c)  Controles analíticos a efectuar, 
métodos seguidos y límites establecidos.

d)  Material de acondicionamiento 
necesario.

e)  Información al paciente.
f)  Condiciones de conservación.
g)  Caducidad.

3.4.2  Guía de elaboración, control y 
registro.

Contendrá toda la información necesa-
ria que permita conocer cómo se efectuó 
cada preparación.

Deberá contener, como mínimo, los 
datos siguientes:

a)  Nombre de la fórmula magistral o 
preparado oficinal.

b)  Composición.
c)  Modus operandi.
d)  Número de registro/lote de la fór-

mula magistral o preparado oficinal.
e)  Forma farmacéutica.
f)  Cantidad preparada (peso, volumen 

o número de unidades).
g)  Fecha de elaboración.
h)  Datos identificativos de las mate-

rias primas empleadas: nombre, cantidades, 
proveedor y lote.
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i)  Identificación del personal elabora-
dor y utillaje utilizado.

j)  Control de calidad: pruebas realiza-
das, personal, aparataje y reactivos emplea-
dos y su lote.

k)  Fecha de caducidad.
l)  Datos de dispensación: fecha (se 

comprobará, en los preparados oficinales, 
que la fecha de la última dispensación está 
dentro del límite de caducidad), cantidad, 
facultativo prescriptor y paciente.

m)  Observaciones.
n)  Decisión de aceptación o rechazo, 

fechada y firmada por el farmacéutico res-
ponsable.

Estos datos son los contenidos en la 
ficha-modelo que figura como ficha 2.

CAPÍTULO IV

Materias primas y material 
de acondicionamiento

Dada la trascendencia de las materias 
primas y del material de acondicionamien-
to en la calidad de las fórmulas magistrales 
y preparados oficinales, el farmacéutico 
debe tener especial cuidado en la recep-
ción, cuarentena, etiquetado, origen y con-
troles de calidad, manipulación, almacena-
je y conservación de los mismos.

4.1  Materias primas.

Las materias primas utilizadas en la pre-
paración de fórmulas magistrales y prepa-
rados oficinales deberán ser sustancias de 
acción e indicación reconocidas legalmente 
en España, según lo dispuesto en la 
Ley  25/1990, de 20 de diciembre, del 
Medicamento, y el Real Decreto 294/1995, 
de 24 de febrero, por el que se regula la 
Real Farmacopea Española, el Formulario 
Nacional y los órganos consultivos del 
Ministerio de Sanidad y Consumo en esta 
materia.

4.1.1  Origen de las materias primas.

El farmacéutico responsable debe con-
firmar que las materias primas han sido 
fabricadas y manipuladas siguiendo las 
normas de correcta fabricación que garan-
ticen el cumplimiento de los requisitos de 
pureza, identidad, riqueza y toxicidad agu-
da definidos.

Las posibilidades de aprovisionamiento 
del farmacéutico son:

4.1.1.1  Materias primas adquiridas a 
un centro autorizado, definido según el 
Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviem-
bre, por el que se regula los almacenes far-
macéuticos y la distribución al por mayor 
de medicamentos de uso humano y pro-
ductos farmacéuticos.

4.1.1.2  Materias primas adquiridas a 
otras entidades.

El farmacéutico responsable deberá 
conocer el sistema de calidad del fabricante 
de la materia prima y mantendrá intercam-
bio de información, bien con éste o con el 
proveedor, sobre aspectos de producción, 
control y manipulación.

4.1.1.3  Agua.
Una de las materias primas más impor-

tantes de la preparación de fórmulas magis-
trales y preparados oficinales, tanto desde el 
punto de vista cualitativo como cuantitativo, 
es el agua. En consecuencia, el farmacéutico 
deberá velar especialmente para que satisfa-
ga las condiciones de control de conformi-
dad contempladas en el apartado 4.1.3.

4.1.1.4  Suministro centralizado por la 
Administración.

Será con carácter excepcional (excep-
cionales dificultades de abastecimiento).

4.1.2  Recepción y cuarentena.

Las materias primas se deben examinar 
en el momento de su recepción para verifi-
car la integridad, el aspecto y el etiquetado 
de los envases.
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Cuando, después de esta primera verifi-
cación, las materias primas recibidas se con-
sideren aceptables, inmediatamente debe-
rán registrarse y ponerse «en cuarentena» 
hasta su conformidad definitiva o rechazo. 
A fin de evitar toda posibilidad de confu-
sión entre materias primas «en cuarentena» 
y materias primas aceptadas o rechazadas, 
el almacenaje de las mismas se realizará en 
emplazamientos separados, claramente 
delimitados y rotulados. Es necesario, tam-
bién, para evitar confusiones, establecer un 
sistema que permita distinguir a los produc-
tos «en cuarentena» de los aceptados, 
mediante la observación de su etiquetado.

4.1.3  Control de conformidad.

Las materias primas utilizadas en la pre-
paración de fórmulas magistrales y de pre-
parados oficinales cumplirán con los requi-
sitos exigidos por la Real Farmacopea 
Española o, en su defecto, con una farma-
copea de reconocido prestigio.

Los controles de conformidad a realizar 
dependerán del origen y controles a que haya 
sido sometida la materia prima. Las posibili-
dades que se ofrecen son las siguientes:

4.1.3.1  Materias primas controladas 
por un centro autorizado.

Para asegurar la calidad del producto, se 
considerará suficiente el número de referen-
cia de control y el boletín de análisis sumi-
nistrado por el centro autorizado, debida-
mente firmado por el director técnico.

En todo caso, dado que la responsabili-
dad de la calidad de la fórmula magistral o 
del preparado oficinal corresponde al farma-
céutico preparador, se considera convenien-
te que éste verifique, como mínimo, la iden-
tidad de las materias primas suministradas 
mediante alguna prueba de identificación.

4.1.3.2  Materias primas no controla-
das por un centro autorizado.

El farmacéutico responsable deberá 
realizar el control analítico completo de las 

materias primas suministradas, para verifi-
car que cumplen con las especificaciones 
de la Real Farmacopea Española y, según el 
apartado 3.2.3, elaborar la ficha de control 
de calidad. También podrá encargar el aná-
lisis a un laboratorio debidamente acredita-
do por la autoridad sanitaria competente, 
de conformidad con lo establecido en el 
Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviem-
bre, por el que se regula los almacenes far-
macéuticos y la distribución al por mayor 
de medicamentos de uso humano y pro-
ductos farmacéuticos.

4.1.3.3  En cualquiera de los dos casos 
anteriores, una vez efectuado el control, el 
farmacéutico procederá como sigue:

4.1.3.3.1  Materias primas aceptadas: 
el farmacéutico les dará un número de 
registro interno, propio de la oficina de far-
macia o servicio farmacéutico, que será 
anotado en la etiqueta y en el registro de 
materias primas. Las materias primas acep-
tadas pasarán a almacenarse en el lugar que 
les corresponda.

4.1.3.3.2  Materias primas rechazadas: 
deberán devolverse al proveedor o elimi-
narse por un método adecuado a sus carac-
terísticas de peligrosidad lo más rápida-
mente posible. En el ínterin, se mantendrán 
totalmente aparte y debidamente etiqueta-
das y se registrará su eliminación.

4.1.4  Etiquetado.

El etiquetado de las materias primas 
debe ser perfectamente legible y preciso. 
En la etiqueta constará como mínimo:

a)  Nombre de la materia prima, expre-
sada en D.O.E. o, en su defecto, en D.C.I.

b)  Número de registro interno que 
indicará que la materia prima ha sido con-
trolada y aceptada y que permitirá constatar 
en cualquier momento, acudiendo al regis-
tro, el origen y la calidad de la materia pri-
ma considerada.
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c)  Fecha de caducidad o, en su defec-
to, del próximo control analítico.

d)  Condiciones especiales de almace-
naje, si las precisa.

e)  Cantidad y riqueza.

4.1.5  Registro.

El registro mencionado en los aparta-
dos 4.1.2 y 4.1.3 estará permanentemente 
actualizado y en el mismo constarán, como 
mínimo, los datos que se recogen en el capí-
tulo III. Documentación, apartado 3.2.1.

4.1.6  Almacenaje.

Una vez aceptadas, las materias primas 
se deben almacenar en condiciones que 
aseguren su buena conservación fisicoquí-
mica y microbiológica y la ausencia de con-
taminación cruzada.

El farmacéutico debe velar particular-
mente para que haya una adecuada rota-
ción de los productos almacenados.

4.2  Material de acondicionamiento.

La adquisición de los materiales de 
acondicionamiento primarios recibirá una 
atención similar a la prestada a las materias 
primas.

Los diversos materiales de acondicio
namiento han de ser registrados, verificados 
y almacenados en condiciones apropiadas.

Todos los textos de los materiales 
impresos deberán revisarse antes de su 
aceptación.

El material de acondicionamiento pri-
mario o impreso que haya quedado obsole-
to o caducado deberá destruirse y registrar-
se su eliminación.

CAPÍTULO V

Elaboración

Para garantizar, de forma documenta-
da, la calidad del producto elaborado, 
deberán anotarse todas las operaciones rea-
lizadas durante la elaboración, que deben 

efectuarse siempre de acuerdo con las téc-
nicas y procedimientos normalizados de 
trabajo en conformidad con el Formulario 
Nacional u otros formularios de reconoci-
do prestigio y con las presentes normas de 
correcta elaboración y control de calidad.

Antes de la preparación de una fórmula 
magistral o preparado oficinal se revisarán 
los procedimientos de trabajo relacionados 
con su elaboración.

Es de especial importancia la organiza-
ción del proceso de manera que se eviten 
errores, confusiones, omisiones o contami-
naciones. Deberá prestarse especial aten-
ción a todos aquellos factores que puedan 
afectar a la estabilidad del preparado.

5.1  Comprobaciones previas.

Antes de iniciar la elaboración de un 
producto, el responsable deberá evaluar la 
idoneidad de la preparación desde el punto 
de vista farmacéutico y además deberá 
comprobar los siguientes aspectos:

5.1.1  La inexistencia, en la zona de 
trabajo, de cualquier producto, material o 
documento que sea ajeno a la preparación 
que se va a llevar a cabo.

5.1.2  La disponibilidad, en la zona de 
trabajo, de la documentación y del utillaje 
necesario, así como de las materias primas, 
de las que verificará el etiquetado, las con-
diciones de peligrosidad o toxicidad y la 
caducidad.

5.1.3   El funcionamiento adecuado 
del utillaje a emplear. Comprobará previa-
mente las fechas del último control y cali-
brado de los aparatos de medida y análisis, 
especialmente las balanzas, actualizándolas 
si fuese necesario.

5.1.4  La limpieza adecuada del utilla-
je y del local.

5.2  Elaboración.

5.2.1  Las materias primas deberán 
pesarse o medirse por el farmacéutico o 
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bajo su control directo. Cuando se trate de 
sustancias tóxicas o de elevada actividad 
farmacológica, el farmacéutico efectuará 
una comprobación de la pesada o medida.

Las materias primas poco estables y las 
peligrosas o tóxicas (apartado 3.2.2) se 
deberán manipular con las precauciones 
necesarias.

En todo caso, la elaboración se llevará a 
cabo siguiendo los procedimientos descri-
tos en la monografía específica del Formu-
lario Nacional u otros formularios de reco-
nocido prestigio y los criterios establecidos 
en las presentes normas, especialmente los 
del apartado 3.4.1.

5.2.2  Durante la elaboración, los reci-
pientes y utillaje deben estar correctamente 
etiquetados, permitiendo, en todo momen-
to, la identificación completa de las materias 
primas, productos intermedios o terminados 
y la fase en que se encuentra la elaboración.

5.2.3  Durante la fase de elaboración 
ha de cumplimentarse la correspondiente 
guía de elaboración y control, que conten-
drá, como mínimo, los datos que se consig-
nan en el apartado 3.4.2 que permitirá en 
todo momento la reconstrucción del histo-
rial de la elaboración, siendo necesario 
reflejar en dicha guía el estricto cumpli-
miento de todos los procesos.

5.2.4  El material de acondicionamien-
to utilizado será el adecuado, en función de 
la naturaleza, forma farmacéutica y estabili-
dad de la fórmula magistral o preparado 
oficinal, para garantizar su correcta conser-
vación hasta la fecha de caducidad.

Las operaciones de etiquetado se lleva-
rán a cabo teniendo especial cuidado para 
evitar errores o confusiones y su contenido 
será el del apartado 6.1.

5.2.5  El control de calidad de las pre-
paraciones terminadas se realiza mediante 
la cumplimentación de los sucesivos proce-
dimientos recogidos en el Formulario 
Nacional y en la documentación descrita en 
el capítulo III, así como mediante la con-

formidad del análisis de las muestras, de 
acuerdo con lo establecido en la Real Far-
macopea Española y en el Formulario 
Nacional. La decisión de aceptación o 
rechazo del producto elaborado, recogida 
entre los datos del apartado 3.4.2, lleva 
implícita el reconocimiento, por parte del 
farmacéutico, de su responsabilidad sobre 
el producto terminado.

Se establecen como controles mínimos 
de producto terminado los siguientes:

a)  Fórmulas magistrales: examen de 
los caracteres organolépticos.

b)  Fórmulas magistrales tipificadas y 
preparados oficinales: los controles serán 
los establecidos en el Formulario Nacional.

De los preparados oficinales la farmacia 
guardará y conservará, en un lugar apropia-
do, hasta un año después de la fecha de 
caducidad, una muestra de cada lote prepa-
rado, de tamaño suficiente para permitir un 
examen completo.

Fecha de caducidad: en los preparados 
oficinales y en las fórmulas magistrales tipi-
ficadas se establecerá, de acuerdo con la 
caducidad que figure en la monografía 
correspondiente del Formulario Nacional. 
En el resto de las fórmulas magistrales la 
fecha se establecerá en función de la dura-
ción del tratamiento prescrito.

De conformidad con lo establecido en 
la legislación vigente, cuando la realización 
de alguna fase de la producción de una pre-
paración o de su control analítico se enco-
miende a otra entidad, se hará bajo un con-
trato en el que deberán establecerse 
claramente las obligaciones de cada parte.

CAPÍTULO VI

Dispensación

La dispensación de fórmulas magistra-
les y preparados oficinales se ajustará a lo 
dispuesto en la legislación vigente.
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Las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales se dispensarán en envases ade-
cuados a su naturaleza y al uso al que estén 
destinados, de forma que garanticen la pro-
tección del contenido y el mantenimiento 
de la calidad del mismo durante el tiempo 
de validez establecido por el farmacéutico 
elaborador.

La dispensación irá acompañada de la 
información suficiente que garantice su 
correcta identificación, conservación y uti-
lización.

Esta información estará constituida por 
los datos que figuren en la etiqueta y por 
los que se incluyan en el prospecto, que 
deberán ser conformes al contenido de las 
monografías del Formulario Nacional.

6.1  Etiquetado.

1.º   Las etiquetas de los envases de 
fórmulas magistrales y preparados oficina-
les se ajustarán a los modelos establecidos 
en el Formulario Nacional, estarán expre-
sados en caracteres fácilmente legibles, cla-
ramente comprensibles e indelebles y con-
tendrán los siguientes datos en el 
acondicionamiento primario:

a)  Denominación del preparado ofici-
nal o, en su caso, de la fórmula magistral 
tipificada, que deberá coincidir con la esta-
blecida en el Formulario Nacional.

b)  Composición cualitativa y cuantita-
tiva completa, al menos, de los principios 
activos y de los excipientes de declaración 
obligatoria.

c)  Forma farmacéutica, vía de admi-
nistración y cantidad dispensada.

d)  Número de registro en el Libro 
Recetario o soporte que lo sustituya, de 
acuerdo con la legislación vigente.

e)  Número de lote, en el caso de pre-
parados oficinales.

f)  Fecha de elaboración y plazo de 
validez o fecha de caducidad.

g)  Condiciones de conservación, si 
procede.

h)  Nombre y número de colegiado del 
facultativo-prescriptor, para las preparacio-
nes que precisen receta.

i)  Nombre del paciente en el caso de 
las fórmulas magistrales.

j)  Oficina de farmacia o servicio far-
macéutico dispensador: nombre, dirección 
y número de teléfono.

k)  Advertencia: manténgase fuera del 
alcance de los niños.

2.º  Cuando la dimensión del envase 
no permita la inclusión en su etiqueta de 
todos los datos anteriores, figurarán, como 
mínimo, los siguientes:

a)  Denominación del preparado ofici-
nal o, en su caso, de la fórmula magistral 
tipificada, que deberá coincidir con la esta-
blecida en el Formulario Nacional.

b)  Composición cualitativa y cuantita-
tiva completa, al menos, de los principios 
activos y de los excipientes de declaración 
obligatoria.

c)  Vía de administración, si puede 
existir confusión.

d)  En el caso de fórmulas magistrales, 
número de registro del Libro Recetario o 
del soporte que lo sustituya de conformi-
dad con la legislación vigente.

e)  Número de lote, en caso de prepa-
rados oficinales.

f)  Fecha de elaboración y plazo de 
validez o fecha de caducidad.

g)  Identificación de la oficina de far-
macia o servicio farmacéutico dispensador.

3.º  El resto de los datos que no se 
hayan podido incluir en el etiquetado se 
entregarán junto con la información escrita 
o prospecto dirigido al paciente que deberá 
acompañar a la dispensación de la fórmula 
magistral o preparado oficinal.

6.2  Información al paciente.

En el acto de la dispensación de la fór-
mula magistral o preparado oficinal, el far-
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macéutico proporcionará al paciente la 
información oral y escrita, necesaria y sufi-
ciente, para garantizar su correcta identifi-
cación, conservación y utilización, así como 
la adecuada observancia del tratamiento.

En el caso de preparados oficinales y 
fórmulas magistrales tipificadas se ajustará 
esta información a la contenida en el For-
mulario Nacional.

1.º  Además, la información escrita, 
que se deberá proporcionar siempre que se 
dispense una fórmula magistral no tipifica-
da, contendrá los siguientes datos:

a)  Oficina de farmacia o servicio far-
macéutico dispensador: nombre, dirección 
y número de teléfono.

b)  Composición cualitativa y cuantita-
tiva completa, al menos, de los principios 
activos y de los excipientes de declaración 
obligatoria.

c)  Forma farmacéutica, dosis unitaria 
y número de dosis.

d)  Vía de administración.
e)  Posología y frecuencia de adminis-

tración según lo indicado en la receta.
f)  Normas para la correcta administra-

ción.
g)  Condiciones de conservación, si 

procede.
h)  Advertencia: los medicamentos 

deben mantenerse fuera del alcance de los 
niños.

2.º  Si la naturaleza del medicamento 
lo requiere, se deberán incluir, además, 
advertencias especiales, tales como:

a)  Duración del tratamiento, cuando 
tenga que ser limitado.

b)  Precauciones de empleo en grupos 
especiales de población (niños, mujeres 
embarazadas o en período de lactancia, 
ancianos, deportistas, patologías específicas).

c)  Posibles efectos sobre la capacidad 
de conducción de vehículos o de manipula-
ción de determinadas máquinas.

d)  Medidas que se deben adoptar en 
caso de sobredosis.

6.3  Dispensación.

6.3.1  La dispensación de las fórmulas 
magistrales y de aquellos preparados ofici-
nales que requieran receta médica se anotará 
en el Libro Recetario o soporte que lo susti-
tuya de acuerdo con la legislación vigente.

6.3.2  La dispensación de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales que 
contengan sustancias estupefacientes o psi-
cotrópicas o principios activos de especial 
control médico deberá ajustarse, además, a 
su legislación específica.

6.3.3  Después de la dispensación, la 
receta correspondiente se conservará en la 
oficina de farmacia o servicio farmacéutico 
durante un mínimo de tres meses, sin per-
juicio de lo que se recoge en el artículo 12.2 
del Real Decreto 1910/1984, de 26 de sep-
tiembre, de receta médica.

Listado sobre utillaje mínimo para la ela-
boración de fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales (capítulo II, apartado 2.2.5).

A.  Equipamiento general:

a)  Balanza con precisión de 1 mg.
b)  Aparatos de medida de volumen de 

0,5 ml hasta 500 ml (matraces aforados de 
distintas capacidades, probetas, pipetas, etc.).

c)  Mortero de vidrio y/o porcelana.
d)  Sistema de baño de agua.
e)  Agitador.
f)  Espátulas de metal y de goma.
g)  Termómetro.
h)  Material de vidrio diverso (vasos de 

precipitados, matraces cónicos, embudos, 
vidrio de reloj, etc.).

i)  Lente de aumento.
j)  Sistema de producción de calor.

B.  Equipamiento específico.

1.º  Se corresponderá con el necesario, 
según la forma galénica y tipo de preparación.



22

MARCO JURÍDICO	 FORMULARIO NACIONAL

a)  Tamices para polvo grueso, fino y 
muy fino.

b)  Sistema para determinar el pH.
c)  Sistema para medir el punto de 

fusión.
d)  Si se elaboran cápsulas se dispon-

drá de, al menos, una capsuladora con un 
juego completo de placas.

e)  Si se elaboran óvulos o suposito-
rios, se deberá disponer de los correspon-
dientes moldes.

2.º  Si se elaboran comprimidos y/o 
grageas será obligatorio el utillaje siguiente:

a)  Mezcladora.
b)  Máquina de comprimir.
c)  Bombo de grageado.

3.º  Si se elaboran preparaciones oftál-
micas, inyectables u otros preparados esté-
riles, será necesario disponer de:

a)  Autoclave.
b)  Dosificadores de líquidos.
c)  Equipo de filtración esterilizante.
d)  Campana de flujo laminar.
e)  Horno esterilizador y despirogena-

dor de calor seco.
f)  Homogeneizador.
g)  Equipo para cerrar ampollas y cap-

sular viales.
h)  Sistema de lavado de material ade-

cuado.
i)  Estufa.
j)  Placas Petri.

4.º  Si se elabora liofilizados, ha de 
tener:

a)  Liofilizador.
b)  Nevera con congelador.

5.º  Si se elaboran píldoras, se dispon-
drá de un pildorero.

6.º  Para la elaboración de gránulos o 
glóbulos de homeopatía, se deben tener sis-
temas de impregnación y dinamización.

7.º   Si se elaboran fórmulas magistra-
les con productos fácilmente oxidables, 
deberá disponer de una campana para tra-
bajar con gas inerte.

8.º   Para realizar las determinaciones 
analíticas de las materias primas y produc-
tos elaborados, se dispondrá de los aparatos 
necesarios para cada caso, en conformidad 
con lo establecido en la Real Farmacopea 
Española y el Formulario Nacional.

FICHA 1
Ficha de control de calidad de materias 

primas

En ésta se registrarán (utilizando prefe-
rentemente medios informáticos) los datos 
necesarios de identificación y los controles 
efectuados por la oficina de farmacia o ser-
vicio farmacéutico.

Debe contener, como mínimo, lo 
siguiente:

Datos de identificación:
Número de registro de control interno 

(que debe figurar en la ficha de registro de 
formulación magistral).

Nombre de la materia prima.
Número de lote.
Proveedor.
Cantidad de materia prima.
Fecha de caducidad o de repetición del 

control analítico.

Controles efectuados y datos comple-
mentarios:

Técnicas analíticas utilizadas.
Descripción de los métodos analíticos.
Resultados obtenidos.
Confirmación de aceptación o de rechazo.
Farmacéutico responsable.
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FICHA 2
Ficha de registro de formulación magistral

Nombre:

Composición:

Modus operandi:

Utillaje utilizado:

Registro/Lote:

Datos de la fórmula magistral/preparado oficinal

Forma farmacéutica: ........................... Cantidad elaborada: ........................... Fecha de elaboración:.........................

Datos de las materias primas

Principios activos/Excipientes
Número control

o lote
Cantidad
pesada

Unidad

Datos del material acondicionamiento

Tipo Número control Unidades

Personal elaborador

Farmacéutico/s   ...........................................................................................................................................................

Auxiliares (indicar nombre y apellidos)   .......................................................................................................................

Control de calidad

Número de control:   .....................................................................................................................................................

Fecha de caducidad:  ...................................................................................................................................................

Datos de dispensación de la fórmula magistral/preparación oficinal

Número de registro del Libro Recetario: .......................................................................................................................

Observaciones:

Conformidad: Fecha y firma del farmacéutico responsable
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Real Decreto 905/2003, de 11 de julio, por el que se modifica la 
disposición transitoria única del Real Decreto 175/2001, de 23 de 

febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboración 
y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales

(«BOE» núm. 166, de 12 de julio de 2003)

El Real Decreto 175/2001, de 23 de 
febrero, por el que se aprueban las normas 
de correcta elaboración y control de cali-
dad de fórmulas magistrales y preparados 
oficinales, ha desarrollado los artículos 35 
y 36 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento. 

Dicho real decreto, debido a la incorpo-
ración de nuevas formas galénicas a las ya 
tradicionales y al progresivo empleo de fár-
macos cada vez más potentes, estableció las 
medidas necesarias para que la actividad 
profesional en las oficinas de farmacia y 
servicios farmacéuticos relativa a la formu-
lación magistral y preparación oficinal, se 
ajustara con el necesario rigor a pautas pro-
cedimentales estrictas y fielmente reprodu-
cibles. 

Por otra parte, la disposición transitoria 
única del citado real decreto estableció un 
periodo transitorio de dos años a partir de 
su entrada en vigor, esto es, hasta el 17 de 
marzo de 2003, para que las oficinas de far-
macia y servicios farmacéuticos adaptaran 
sus actividades a lo establecido en dicha 
norma reglamentaria. 

Sin embargo, se ha puesto de manifiesto 
que el plazo inicialmente previsto resulta 
insuficiente para una adaptación gradual y 
lo menos gravosa posible a los requisitos 
previstos en el mencionado Real Decre-
to 175/2001. 

Dichas circunstancias han sido puestas 
de manifiesto por el sector farmacéutico 
afectado, y han podido ser constatadas por 
las autoridades sanitarias competentes en 
materia de inspección farmacéutica de la 
Administración General del Estado y de las 

Comunidades Autónomas. En este sentido, 
se ha tenido en cuenta, a los efectos de esta 
norma, que un elevado número de oficinas 
de farmacia y servicios farmacéuticos llevan 
a cabo la actividad de formulación magis-
tral y preparación oficinal, así como la 
cuantía de las inversiones que en muchos 
casos supone su adaptación a las exigencias 
del Real Decreto 175/2001. 

De conformidad con lo expuesto, este 
real decreto viene a modificar el Real 
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el 
que se aprueban las normas de correcta ela-
boración de fórmulas magistrales y prepa-
rados oficinales, concediendo un nuevo 
plazo de adaptación para las oficinas de 
farmacia y servicios farmacéuticos hasta el 
1 de enero de 2004. 

Este real decreto tiene carácter de legis-
lación de productos farmacéuticos a los 
efectos previstos en el artículo 149.1.16.ª de 
la Constitución, y de conformidad con lo 
dispuesto en el artículo 2.1 de la 
Ley  25/1990, de 20 de diciembre, del 
Medicamento. 

En su virtud, a propuesta de la Ministra 
de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el 
Consejo de Estado y previa deliberación 
del Consejo de Ministros en su reunión del 
día 11 de julio de 2003, dispongo : 

Artículo único.  Plazo de adaptación 
previsto en la disposición transitoria única 
del Real Decreto 175/2001, de 23 de febre-
ro, por el que se aprueban las normas de 
correcta elaboración y control de calidad de 
fórmulas magistrales y preparados oficina-
les.–Las oficinas de farmacia y los servicios 
farmacéuticos que elaboren fórmulas 



25

FORMULARIO NACIONAL	 MARCO JURÍDICO

magistrales y preparados oficinales debe-
rán adaptarse a lo dispuesto en el Real 
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el 
que se aprueban las normas de correcta 
elaboración y control de calidad de fórmu-
las magistrales y preparados oficinales, 
antes del 1 de enero de 2004.

Disposición final primera.  Carácter 
de legislación.–Este real decreto se adopta 
en desarrollo de la Ley 25/1990, de 20 de 

diciembre, del Medicamento, y tiene 
carácter de legislación de productos far-
macéuticos, a los efectos previstos en el 
artículo 149.1.16.ª de la Constitución.

Disposición final segunda.  Entrada 
en vigor.–El presente real decreto entrará 
en vigor el día siguiente al de su publica-
ción en el «Boletín Oficial del Estado», no 
obstante, producirá efectos desde el 17 de 
marzo de 2003.

Estatuto de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani­
tarios, aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, 
por el que se crea la Agencia estatal «Agencia Española de Medica­

mentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto

El número 19 del artículo 7, del citado 
Estatuto, relativo a «Competencias de la 
Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios» dispone lo siguiente:

«Serán competencias de la Agencia las 
siguientes:

19.  Elaborar y publicar el Formulario 
Nacional».

El número 1 y apartado i) del número 2 
del artículo 17 del citado Estatuto, relativo 
a «Órganos de asesoramiento y coordina-
ción», disponen lo siguiente:

«1.  Como órganos de asesoramiento y 
coordinación, la Agencia y su Consejo Rec-
tor contarán con un grupo de Comités Téc-
nicos, además de una Red de Expertos 
Externos.

2.  A tal efecto, se relacionan los Comi-
tés Técnicos adscritos a la Agencia y desa-
rrollados normativamente:

i)   El Comité de la Farmacopea y el 
Formulario Nacional.»

El artículo 26 del citado Estatuto, relati-
vo a «El Comité de la Farmacopea y el For-
mulario Nacional», dispone lo siguiente:

«1.  El Comité de la Farmacopea y el 
Formulario Nacional es el órgano colegia-
do de la Agencia que tiene por objeto pro-
mover y supervisar los trabajos desarrolla-
dos por la Farmacopea y el Formulario 
Nacional.

2.  Son funciones del Comité de la 
Farmacopea y el Formulario Nacional:

a)  Informar, con carácter preceptivo y 
no vinculante, las sucesivas ediciones de la 
Real Farmacopea Española y del Formula-
rio Nacional, así como sus adiciones y 
correcciones, y proponer las fechas de su 
entrada en vigor.

b)  Aprobar la propuesta de listado de 
nuevas monografías y otros textos a incluir 
en la Real Farmacopea Española y el For-
mulario Nacional.

c)  Establecer las prioridades en la ela-
boración de las nuevas monografías o la 
revisión de las antiguas.
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d)  Asesorar a la Delegación Española 
en la Comisión de la Farmacopea Europea.

e)  Velar por que la elaboración de las 
monografías de la Real Farmacopea Espa-
ñola y del Formulario Nacional responda a 
los criterios de transparencia informativa, 
calidad, objetividad y rapidez, así como que 
tenga en consideración lo establecido en 
otras Farmacopeas o Formularios interna-
cionales con vistas a una armonización 
internacional.

f)  Recabar la colaboración eventual de 
asesores con conocimientos destacados en 
materias específicas.

g)  Proponer al Director de la Agencia 
la realización de estudios e investigaciones 
que estime necesarios para el mejor cumpli-
miento de la finalidad de la Farmacopea y 
del Formulario Nacional.

3.  Los informes emitidos por el Comi-
té de la Farmacopea y el Formulario Nacio-
nal serán preceptivos en los supuestos en 
que así se establezca, pero en ningún caso 
tendrán carácter vinculante.

4.  El Comité de la Farmacopea y el 
Formulario Nacional estará compuesto por 
los siguientes miembros:

a)  Cinco vocales por razón de su cargo:

1.º  El Director de la Agencia.
2.º  El Jefe del Departamento de 

Medicamentos de Uso Humano
3.º  El Jefe del Departamento de Ins-

pección y Control de Medicamentos
4.º  El Jefe del Departamento de 

Medicamentos Veterinarios.
5.º  El Director del Instituto Nacional 

de Toxicología.

b)  Ocho vocales nombrados por el 
titular del Departamento de Sanidad, Polí-
tica Social e Igualdad, por un periodo de 
cuatro años, a propuesta del Consejo Rec-
tor en representación de los siguientes 
colectivos o instituciones:

1.º  Un académico de la Real Acade-
mia de Farmacia.

2.º  El Presidente del Consejo General 
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos o 
persona en quien delegue.

3.º  El Presidente del Consejo General 
de Colegios Oficiales de Veterinarios o per-
sona en quien delegue.

4.º  El Presidente del Consejo General 
de Médicos o persona en quien delegue.

5.º  Un Oficial General Farmacéutico 
de la Inspección General de Sanidad del 
Ministerio de Defensa.

6.º  Un vocal procedente de las organi-
zaciones privadas representantes de los 
laboratorios farmacéuticos.

7.º  Un vocal procedente de las organi-
zaciones privadas representantes de la 
industria elaboradora de materias primas 
farmacéuticas.

8.º  Un vocal representante de las 
organizaciones privadas del ámbito profe-
sional de la industria elaboradora de medi-
camentos veterinarios.

En los tres últimos casos, los máximos 
responsables de la organización privada 
más representativa en cada ámbito propon-
drán el nombramiento de los vocales en 
cuestión.

c)  Seis vocales de libre designación, 
seleccionados entre profesionales y exper-
tos con conocimientos ampliamente reco-
nocidos en materia de farmacopea y control 
de calidad de medicamentos, designados 
por el Consejo Rector de la Agencia, por un 
periodo de cuatro años, a propuesta del 
Director de la Agencia.

5.  El Presidente y el Vicepresidente 
del Comité de la Farmacopea y el Formula-
rio Nacional serán designados por el Con-
sejo Rector de la Agencia de entre los seis 
vocales designados a propuesta del Direc-
tor de la Agencia. Actuará como Secretario 
de la Comisión y de los Comités, con voz, 
pero sin voto, el responsable de la Unidad 
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de Farmacopea y Formulario Nacional de 
la Agencia.»

El número 9 del artículo 34 del citado 
Estatuto, relativo a «El Departamento de 
Inspección y Control de Medicamentos», 
dispone lo siguiente:

«Al Departamento de Inspección y 
Control de Medicamentos corresponderá 
en el ámbito de los medicamentos de uso 
humano y veterinario el ejercicio de las 
siguientes funciones:

“9.  Elaborar y publicar el Formulario 
Nacional.”»

Orden de 14 de febrero de 1997 por la que se establecen determinados 
requisitos en la prescripción y dispensación de fórmulas magistrales y 

preparados oficinales para tratamientos peculiares
(«BOE» núm. 49, de 26 de febrero de 1997)

El artículo 40 de la Ley 14/1986, de 25 
de abril, General de Sanidad, en sus aparta-
dos 5 y 6, habilita a la Administración Sani-
taria del Estado para dictar la reglamenta-
ción de los medicamentos de uso humano 
que, al afectar al ser humano, pueden supo-
ner un riesgo para la salud de las personas y 
de las actividades de las personas físicas 
dedicadas a la preparación, elaboración y 
fabricación de esos medicamentos. 

Por su parte, la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento, dispone en su 
artículo 31.2 que el Ministerio de Sanidad y 
Consumo establecerá los requisitos especia-
les para la prescripción y dispensación de 
los medicamentos que por su naturaleza lo 
requieran o para tratamientos peculiares. 

La aparición masiva en el mercado de 
productos adelgazantes, la gran demanda 
de los consumidores y el mal uso en nues-
tro país en la utilización de los mismos a 
través de fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales compuestos con sustancias 
medicinales anorexígenas, solas o en aso-
ciación con otros medicamentos, y la inci-
dencia de estos productos sobre la salud 
individual o colectiva, tras los casos detec-
tados de hipertensión pulmonar y otros 
desequilibrios psicofísicos, hacen preciso el 

control de la Administración Sanitaria a 
través del ejercicio de una de sus compe-
tencias, consistente en la valoración de la 
idoneidad sanitaria de los medicamentos, 
prohibiendo la utilización de órganos o de 
glándulas animales, por suponer un riesgo 
innecesario cuando existen en el mercado 
farmacéutico los principios activos corres-
pondientes y limitando la utilización de 
algunas sustancias medicinales, así como 
sus asociaciones. 

Dentro del marco definido por la legis-
lación nacional, la presente Orden viene a 
regular, por primera vez y en la misma línea 
que otros países como Francia e Italia, 
determinados aspectos referentes a la ela-
boración, prescripción y dispensación de 
fórmulas magistrales y preparados oficina-
les utilizados en tratamientos peculiares, 
respetando el principio de libertad de pres-
cripción y garantizando a los consumidores 
la idoneidad sanitaria de los medicamentos 
evitando el riesgo para la salud que supone 
el consumo de estos productos sin un con-
trol específico. 

La presente Orden, de acuerdo con lo 
dispuesto en los apartados 1 y 2 del artícu-
lo 2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento, y con arreglo a lo previs-
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to en el artículo 149.1.16.ª de la Constitu-
ción, tiene, de una parte, la condición de 
norma básica sanitaria en cuanto establece 
exigencias que por afectar a la salud públi-
ca y al sistema sanitario han de ser de gene-
ral aplicación, y de otra, el carácter de legis-
lación de productos farmacéuticos en 
cuanto regula requisitos especiales para la 
prescripción y dispensación de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales. 

En virtud de cuanto antecede, de confor-
midad con lo previsto en el artículo 31.2 de 
la Ley 25/1990, del Medicamento y de acuer-
do con el Consejo de Estado, dispongo: 

Art. 1.  Ámbito de aplicación. –Las dis-
posiciones de esta Orden se aplicarán a las 
fórmulas magistrales y los preparados ofici-
nales en cuya composición se incluyan sus-
tancias medicinales con acciones anorexí-
genas, psicotrópicas, hormonales, laxantes 
y diuréticas solas o asociadas.

Art. 2.  Requisitos especiales en su pres-
cripción y dispensación.–1.  No se utiliza-
rán órganos o glándulas de origen humano 
o animal, o cualquiera de sus derivados, en 
la preparación de fórmulas magistrales y 
preparados oficinales. 

2.  No se podrán asociar sustancias 
medicinales de las incluidas en el artículo 1 
de esta Orden entre sí o con otras sustancias 
medicinales en una misma fórmula magis-
tral o preparado oficinal. Excepcionalmente 
se podrá prescribir una asociación de dos 
de estas sustancias, debiendo acompañar 
con la prescripción un informe haciendo 
constar la necesidad de esta asociación, así 
como su eficacia y seguridad para el tra
tamiento peculiar que se implanta. 

3.  Queda expresamente prohibido la 
publicidad de fórmulas magistrales y pre-
parados oficinales, de acuerdo con el 
artículo 7.2, c) de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento. 

Art. 3.  Criterios a seguir para la pres-
cripción y dispensación en fórmulas magis-

trales y preparados oficinales.–Sin perjuicio 
de lo dispuesto en la Ley del Medicamento, 
los tratamientos con fórmulas magistrales y 
preparados oficinales regulados por la pre-
sente Orden y que se refieran a tratamien-
tos contra la obesidad, celulitis u otras 
patologías concomitantes deberán someter-
se a las siguientes pautas: 

1.  Que no sea el tratamiento de elec-
ción, sino que se prescriba o dispense como 
tratamiento alternativo en casos demostra-
dos de obesidad severa o grave. 

2.  La duración del tratamiento no 
será superior a tres meses, con la obligato-
riedad de someter al paciente además de a 
las pruebas analíticas, bioquímicas y farma-
cológicas usuales, las que la ciencia médica 
aconseje para disminuir sus posibles efec-
tos adversos. 

Art. 4.  Dispensación y anotación en el 
libro recetario de la oficina de farma-
cia.–1.  Cuando el médico prescriba fór-
mulas magistrales dentro de los límites con-
tenidos en los artículos anteriores debe 
informar al paciente sobre las contraindica-
ciones e interacciones medicamentosas más 
importantes que se puedan producir. 

2.  El farmacéutico en el acto de dis-
pensación de preparados oficinales con 
sustancias medicinales contenidas en el 
artículo 1 deberá informar al paciente de 
las advertencias indicadas en el apartado 
anterior. 

3.  Las fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales deberán ser anotadas obliga-
toriamente en el libro recetario de la oficina 
de farmacia, conforme a lo dispuesto en el 
Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiem-
bre, de receta médica. 

Art. 5.  Identificación.–1.  Las fórmu-
las magistrales irán acompañadas del nom-
bre y número de colegiado del médico 
prescriptor, del nombre del farmacéutico 
que las prepare, de la composición cualita-
tiva y cuantitativa, forma farmacéutica, vía 
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de administración, cantidad dispensada, 
número de Registro de libro recetario, pla-
zo de validez y nombre del paciente, y del 
resto de la información suficiente que 
garantice su correcta identificación y con-
servación, así como su segura utilización, 
de acuerdo con lo dispuesto en los artícu-
los 35.4 de la Ley del Medicamento. 

2.  Los preparados oficinales irán 
acompañados del nombre del farmacéutico 
que los prepare, de la composición cualita-
tiva y cuantitativa, forma farmacéutica, vía 
de administración, cantidad dispensada, 
número de Registro del libro recetario, pla-
zo de validez y lote, y del resto de la infor-
mación suficiente que garantice su correcta 
identificación y conservación, así como su 
segura utilización, según lo establecido en 
el artículo 36 e) de la Ley del Medicamento. 

3.  Cuando la dimensión del envase no 
permita la inclusión de todos los datos ante-
riores, figurarán como mínimo los siguien-
tes: Composición, nombre del paciente (si 
se trata de una fórmula magistral) e identifi-
cación de la farmacia dispensadora. Del res-
to de datos se informará al paciente. 

4.  En ningún caso las fórmulas magis-
trales o preparados oficinales podrá identi-
ficarse con nombres de fantasía, marcas 
comerciales, letras, colores, dígitos o sím-
bolos. Las sustancias medicinales que las 
componen se identificarán con la Denomi-
nación Oficial Española o Denominación 
Común Internacional. 

Art. 6.  Inspección y control.–1.  Las 
autoridades sanitarias competentes velarán 
por el cumplimiento de las disposiciones 
recogidas en esta Orden, promoviendo a 
través de sus actuaciones inspectoras el uso 
racional del medicamento. 

2.  Las autoridades sanitarias se auxilia-
rán mutuamente en el ejercicio de sus fun-
ciones inspectoras e informarán al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo de los resultados 
de las Inspecciones para el adecuado ejerci-
cio de las competencias que en materia de 

productos farmacéuticos se atribuyen a la 
Administración General del Estado. 

3.  La Administración Sanitaria com-
petente ejercerá el control y seguimiento de 
la prescripción, dispensación y consumo de 
estas fórmulas magistrales y preparados ofi-
cinales. 

4.  En caso necesario se adoptarán las 
medidas cautelares establecidas en el 
artículo 106 a) de la Ley del Medicamento. 

5.  Los profesionales sanitarios debe-
rán notificar a través del Sistema Nacional 
de Farmacovigilancia las reacciones adver-
sas a las fórmulas magistrales o preparados 
oficinales para los tratamientos peculiares a 
que se refiere esta Orden. 

Art. 7.  Carácter confidencial.–Los 
datos derivados de las actividades de con-
trol e inspección y procesamiento de las 
recetas de fórmulas magistrales a base de 
las sustancias medicinales reguladas en la 
presente Orden tendrán carácter confiden-
cial. Su utilización para fines asistenciales o 
en interés de la salud pública se limitará a 
dichas finalidades, y obligará a quienes lo 
utilizaran a respetar la intimidad, conforme 
al artículo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de 
abril, General de Sanidad, a la Ley 25/1990, 
de 20 de diciembre, del Medicamento, y 
disposiciones concordantes, así como a lo 
que dispone la Ley 5/1992, de 29 de octu-
bre, sobre regulación del tratamiento auto-
matizado de los datos de carácter personal. 

Art. 8.  Comercialización de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales.–1.  De 
conformidad con lo dispuesto en el artícu-
lo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad, y en los artículos 3.5 
y 35.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento las fórmulas magistra-
les y preparados oficinales se dispensarán 
solamente a través de las oficinas de farmacia 
y de los servicios de farmacia del hospital. 

2.  Queda prohibida la entrega al 
paciente de fórmulas magistrales y prepara-
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dos oficinales en la consulta médica o fuera 
de los establecimientos contemplados en el 
párrafo anterior, así como la venta a domici-
lio y cualquier otro tipo de venta indirecta. 

Art. 9.  Tipificación de faltas y sancio-
nes.–La infracción de lo previsto en esta 
norma se sancionará de acuerdo con la tipi-
ficación de faltas y la cuantía de las sancio-
nes previstas en el capítulo segundo del 
título noveno de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento, y en el capítu-
lo sexto del título primero de la Ley 14/1986, 
de 25 de abril, General de Sanidad. 

Disposición adicional primera.  Carác-
ter básico y de legislación sobre productos 
farmacéuticos.–La presente Orden se dicta 
al amparo de lo establecido en el artícu-
lo  149.1.16.ª de la Constitución y en el 
artículo 31.2 de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del Medicamento. Los artícu-
los 1 a 5, el 8 y las disposiciones adiciona-
les segunda y tercera tendrán la considera-
ción de legislación sobre productos 
farmacéuticos, según los artículos 2.1 de la 
Ley  25/1990, de  20 de diciembre, del 

Medicamento, siendo de aplicación directa 
en todo el territorio nacional. 

Disposición adicional segunda.  Sus-
tancias y preparados psicotrópicos.–La ela-
boración, conservación, prescripción y dis-
pensación de los preparados que incluyen 
sustancias psicotrópicas, estarán sujetas a la 
normativa vigente sobre sustancias y prepa-
rados psicotrópicos. 

Disposición adicional tercera.  Plantas 
medicinales.–Esta Orden no será de aplica-
ción a las fórmulas magistrales y prepara-
dos oficinales elaborados con plantas medi-
cinales, sin perjuicio de las limitaciones que 
reglamentariamente pudieran establecerse. 

Disposición transitoria única.  Plazo 
de adaptación de los tratamientos.–En el 
plazo de tres meses a partir de la entrada en 
vigor de la presente Orden los médicos y 
farmacéuticos que prescriban y dispensen 
respectivamente fórmulas magistrales y 
preparados oficinales, habrán de adaptar 
sus actividades a lo establecido en esta dis-
posición. 

Orden SCO/3262/2003, de 18 de noviembre, por la que se aprueba 
el Formulario Nacional

(«BOE» núm. 283, de 26 de noviembre de 2003)

El apartado 5 del artículo 55 de la 
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, y el artículo 1 del Real Decre-
to 294/1995, de 24 de febrero, por el que se 
regula la Real Farmacopea Española, el 
Formulario Nacional y los órganos consul-
tivos del Ministerio de Sanidad y Consumo 
en esta materia, definen el Formulario 
Nacional como el libro oficial que contiene, 
en forma de monografías, las fórmulas 
magistrales tipificadas y los preparados ofi-
cinales reconocidos como medicamentos, 

sus categorías, indicaciones y materias pri-
mas que intervienen en su composición o 
preparación, así como las normas de correc-
ta elaboración y control de aquéllos.

Conforme a lo previsto en el apartado 7 
del artículo 55 de la misma Ley, el artícu-
lo 25 del Real Decreto 294/1995, de 24 de 
febrero, por el que se regula la Real Farma-
copea Española, el Formulario Nacional y 
los órganos consultivos del Ministerio de 
Sanidad y Consumo en esta materia, esta-
blece que el Formulario Nacional será 



31

FORMULARIO NACIONAL	 MARCO JURÍDICO

aprobado, previo informe de la Comisión 
Nacional de la Real Farmacopea Española, 
por el Ministerio de Sanidad y Consumo, 
que anunciará en el Boletín Oficial del 
Estado su publicación, establecerá la fecha 
de su entrada en vigor y realizará su edición 
oficial. En los órganos consultivos regula-
dos en el citado Real Decreto 294/1995, 
modificado por el Real Decreto 249/2001, 
están representados los colectivos interesa-
dos, habiéndose celebrado reuniones pre-
vias para el estudio y comentarios de los 
textos que finalmente han sido informados.

Por último, el apartado 6 del artículo 55 
de la antes mencionada Ley del Medica-
mento dispone que el Formulario Nacional 
será objeto de actualizaciones periódicas.

La presente Orden Ministerial tiene 
carácter de legislación sobre productos far-
macéuticos a los efectos previstos en el 
artículo 149.1.16.ª de la Constitución.

En su virtud, previo informe de la Comi-
sión Nacional de la Real Farmacopea Espa-
ñola, oídas las partes afectadas y de confor-
midad con lo establecido en el artículo 25 y 
disposición final segunda del Real Decre-
to 294/1995, de 24 de febrero, dispongo:

Primero.  Aprobación del Formulario 
Nacional.–Se aprueba la Primera Edición 
del Formulario Nacional, que consta de 81 
Monografías de Materias Primas, 21 Mono-
grafías de Fórmulas Magistrales Tipifica-
das, 48 Monografías de Preparados Ofici-
nales y los Procedimientos Normalizados 
de Trabajo, conforme se especifica en el 
anexo I de la presente Orden.

Segundo.  Edición oficial.–El Ministe-
rio de Sanidad y Consumo llevará a cabo la 
edición oficial del Formulario Nacional, 
que estará a disposición de los interesados 
con anterioridad a la entrada en vigor de 
esta Orden Ministerial.

Tercero.  Preparados oficinales.  (Dero-
gado).

Cuarto.  Derogación normativa.–Que-
dan derogadas cuantas disposiciones de 
igual o inferior rango se opongan a lo esta-
blecido en la presente Orden.

Quinto.  Entrada en vigor.–La presen-
te Orden entrará en vigor a los tres meses 
de su publicación en el Boletín Oficial del 
Estado.

ANEXO I
Índice de monografías

Procedimientos normalizados de trabajo
Procedimientos generales

PN/L/PG/001/00 PN de elaboración 
de los procedimientos normalizados de tra-
bajo.

PN/L/PG/002/00 PN de indumenta-
ria.

PN/L/PG/003/00 PN de higiene del 
personal.

PN/L/PG/004/00 PN de atribuciones 
del personal.

PN/L/PG/005/00 PN de recepción, 
control de conformidad y almacenamiento 
de materias primas.

PN/L/PG/006/00 PN de recepción y 
almacenamiento del material de acondicio-
namiento.

PN/L/PG/007/00 PN de elaboración y 
control.

PN/L/PG/008/00 PN de etiquetado.
PN/L/PG/009/00 PN de control y 

registro de temperaturas.

Procedimientos de elaboración de formas 
farmacéuticas

PN/L/FF/001/00 PN de elaboración 
de cápsulas duras.

PN/L/FF/002/00 PN de elaboración 
de emulsiones.

PN/L/FF/003/00 PN de elaboración 
de geles.
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PN/L/FF/004/00 PN de elaboración 
de jarabes.

PN/L/FF/005/00 PN de elaboración 
de pastas.

PN/L/FF/006/00 PN de elaboración 
de pomadas.

PN/L/FF/007/00 PN de elaboración 
de soluciones.

PN/L/FF/008/00 PN de elaboración 
de suspensiones.

PN/L/FF/009/00 PN de elaboración 
de tisanas vegetales.

Procedimientos de operaciones 
farmacéuticas

PN/L/OF/001/00 PN de pesada.
PN/L/OF/002/00 PN de mezclado.
PN/L/OF/003/00 PN de desagrega-

ción.
PN/L/OF/004/00 PN de tamización.

Procedimientos de controles de producto

PN/L/CP/001/00 PN de determina-
ción de pH.

PN/L/CP/002/00 PN de determina-
ción del signo de la emulsión.

PN/L/CP/003/00 PN de determina-
ción de extensibilidad.

Monografías de materias primas
Monografías de principios activos

FN/2003/PA/001 Acético glacial, ácido.
FN/2003/PA/002 Alcanfor racémico.
FN/2003/PA/003 Almendras, aceite 

de, virgen.
FN/2003/PA/004 Almidón de trigo.
FN/2003/PA/005 Bicarbonato de sodio.
FN/2003/PA/006 Bórax.
FN/2003/PA/007 Bórico, ácido.
FN/2003/PA/008 Calamina.
FN/2003/PA/009 Cloral, hidrato de.
FN/2003/PA/010 Clorhexidina, diglu-

conato de, disolución de.
FN/2003/PA/011 Difenhidramina, 

hidrocloruro de.

FN/2003/PA/012 Eritromicina.
FN/2003/PA/013 Glicerol.
FN/2003/PA/014 Hidrocortisona.
FN/2003/PA/015 Hidrocortisona, ace-

tato de.
FN/2003/PA/016 Hidróxido de calcio.
FN/2003/PA/017 Iodo.
FN/2003/PA/018 Ioduro de potasio.
FN/2003/PA/019 Ipecacuana, extracto 

fluido normalizado de.
FN/2003/PA/020 Lidocaína, hidroclo-

ruro de.
FN/2003/PA/021 Mentol racémico.
FN/2003/PA/022 Metadona, hidroclo-

ruro de.
FN/2003/PA/024 Metronidazol.
FN/2003/PA/025 Morfina, hidrocloru-

ro de.
FN/2003/PA/026 Nitrato de plata.
FN/2003/PA/027 Oliva, aceite de, virgen.
FN/2003/PA/028 Óxido de zinc.
FN/2003/PA/029 Permangato de potasio.
FN/2003/PA/030 Povidona iodada.
FN/2003/PA/031 Ricino, aceite de, virgen.
FN/2003/PA/032 Salicilato de metilo.
FN/2003/PA/033 Salicílico, ácido.
FN/2003/PA/034 Sulfato de aluminio.
FN/2003/PA/035 Sulfato de cobre 

pentahidrato.
FN/2003/PA/036 Tánico, ácido.
FN/2003/PA/037 Timol.
FN/2003/PA/038 Tretinoina.
FN/2003/PA/039 Urea.

Monografías de excipientes

FN/2003/EX/001 Agua conservante.
FN/2003/EX/002 Crema base de 

Beeler.
FN/2003/EX/003 Crema consistente 

hidrófila 1.
FN/2003/EX/004 Crema consistente 

hidrófila 2.
FN/2003/EX/005 Emulsión A/O.
FN/2003/EX/006 Emulsión A/S.
FN/2003/EX/007 Emulsión O/A anió-

nica.
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FN/2003/EX/008 Emulsión O/A flui-
da aniónica.

FN/2003/EX/009 Emulsión O/A flui-
da no iónica.

FN/2003/EX/010 Emulsión O/A no 
iónica 1.

FN/2003/EX/011 Emulsión O/A no 
iónica 2.

FN/2003/EX/012 Emulsión O/A no 
iónica 3.

FN/2003/EX/013 Excipiente N.º 1 
para cápsulas.

FN/2003/EX/014 Excipiente N.º 2 
para cápsulas.

FN/2003/EX/015 Gel adhesivo oral.
FN/2003/EX/016 Gel de carmelosa 

sódica.
FN/2003/EX/017 Gel de metilcelulosa.
FN/2003/EX/018 Gel fluido de metil-

celulosa.
FN/2003/EX/019 Gel hidroalcohólico 

de metilcelulosa.
FN/2003/EX/020 Gel neutro.
FN/2003/EX/021 Gel neutro hidroal-

cohólico.
FN/2003/EX/022 Jarabe simple.
FN/2003/EX/023 Magma de bento-

nita.
FN/2003/EX/024 Sacarosa.
FN/2003/EX/025 Solución concentra-

da de hidroxibenzoatos.
FN/2003/EX/026 Solución hidroalco-

hólica 1.
FN/2003/EX/027 Solución hidroalco-

hólica 2.

Monografías de fórmulas magistrales 
tipificadas y preparados oficinales

Monografías de fórmulas magistrales 
tipificadas

FN/2003/FMT/001 Acetato de alumi-
nio, solución de.

FN/2003/FMT/002 Acetato de hidro-
cortisona y fenol, crema de.

FN/2003/FMT/003 Ácido acético, 
gotas óticas de.

FN/2003/FMT/004 Ácido salicílico y 
acetónido de triamcinolona, crema de.

FN/2003/FMT/005 Ácido salicílico y 
acetónido de triamcinolona, gel de.

FN/2003/FMT/006 Colodión con áci-
do láctico y salicílico.

FN/2003/FMT/007 Eritromicina, cre-
ma de.

FN/2003/FMT/008 Gel anestésico 
tópico de lidocaína.

FN/2003/FMT/009 Hidrato de cloral, 
enema de.

FN/2003/FMT/010 Hidrato de cloral, 
jarabe de.

FN/2003/FMT/011 Hidrocloruro de 
metadona, solución al 1% de.

FN/2003/FMT/012 Hidrocloruro de 
morfina, solución oral de.

FN/2003/FMT/013 Hidrocortisona, 
crema de.

FN/2003/FMT/014 Ipecacuana, jarabe 
de.

FN/2003/FMT/015 Lidocaína com-
puesta, suspensión bucal de.

FN/2003/FMT/016 Lidocaína viscosa.
FN/2003/FMT/017 Lugol débil, solu-

ción de.
FN/2003/FMT/018 Lugol fuerte, solu-

ción de.
FN/2003/FMT/019 Metronidazol, gel de.
FN/2003/FMT/020 Nitrato de plata, 

solución al 2 % de.
FN/2003/FMT/021 Tretinoína, gel de.

Monografías de Preparados Oficinales

FN/2003/PO/001 Aceite alcanforado.
FN/2003/PO/002 Aceite gomenolado.
FN/2003/PO/003 Aceite salicilado con 

alcohol.
FN/2003/PO/004 Aceite salicilado sin 

alcohol.
FN/2003/PO/005 Ácido tánico, solu-

ción de.
FN/2003/PO/006 Agua boricada.
FN/2003/PO/007 Agua de cal, solu-

ción de.
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FN/2003/PO/008 Agua timolada.
FN/2003/PO/009 Alcohol alcanforado.
FN/2003/PO/010 Alcohol boricado (a 

saturación).
FN/2003/PO/011 Alcohol iodado.
FN/2003/PO/012 Alcohol mentolado 

al 5%.
FN/2003/PO/013 Alcohol tánico.
FN/2003/PO/014 Calamina, loción de.
FN/2003/PO/015 Clorhexidina, solu-

ción acuosa al 0,1% de.
FN/2003/PO/016 Glicerolado de almi-

dón.
FN/2003/PO/017 Pasta al agua.
FN/2003/PO/018 Pasta Lassar.
FN/2003/PO/019 Permanganato de 

potasio, solución al 1/10000 de.
FN/2003/PO/020 Polvos de oxido de 

zinc mentolados.
FN/2003/PO/021 Pomada alcanforada.
FN/2003/PO/022 Pomada analgésica 

de mentol y salicilato de metilo.
FN/2003/PO/023 Povidona iodada, 

solución de.
FN/2003/PO/024 Saliva artificial.
FN/2003/PO/025 Solución para garga-

rismos.
FN/2003/PO/026 Solución rubefaciente.
FN/2003/PO/027 Sulfato de cobre, 

solución al 0,1% de.
FN/2003/PO/028 Talco mentolado.
FN/2003/PO/029 Urea, crema al 15% de.
FN/2003/PO/030 Vaselina boricada.
FN/2003/PO/031 Vaselina mentolada.
FN/2003/PO/032 Vaselina salicílica.

Fitoterapia
Monografías de materias primas

FN/2003/PAF/001 Ajo, polvo de.
FN/2003/PAF/002 Aloe de Barbados.
FN/2003/PAF/003 Cáscara sagrada.
FN/2003/PAF/004 Frángula, corteza de.
FN/2003/PAF/005 Frángula, extracto 

seco normalizado de, corteza de.

FN/2003/PAF/006 Gayuba, hoja de.
FN/2003/PAF/007 Harpagofito, raíz de.
FN/2003/PAF/008 Hinojo, fruto de.
FN/2003/PAF/009 Ispágula, cutícula 

seminal de.
FN/2003/PAF/010 Ortosifón, hoja de.
FN/2003/PAF/011 Romero, hoja de.
FN/2003/PAF/012 Sen, extracto seco 

normalizado de hoja de.
FN/2003/PAF/013 Sen, hoja de.
FN/2003/PAF/014 Valeriana, raíz de.
FN/2003/PAF/015 Zaragatona, semilla de.

Monografías de preparados oficinales

FN/2003/POF/001 Aloe de Barbados, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/002 Cáscara sagrada, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/003 Corteza de frángu-
la, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/004 Cutícula de ispágu-
la, polvo para suspensión oral de.

FN/2003/POF/005 Extracto seco de 
hoja de sen, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/006 Extracto seco de 
corteza de frángula, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/007 Fruto de hinojo, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/008 Hoja de gayuba, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/009 Hoja de ortosifón, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/010 Hoja de romero, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/011 Hoja de sen, cápsu-
las duras de.

FN/2003/POF/012 Polvo de ajo, cáp-
sulas duras de.

FN/2003/POF/013 Raíz de harpagofi-
to, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/014 Raíz de valeriana, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/015 Semilla de zaraga-
tona, polvo para suspensión oral de.
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Orden SCO/3123/2006, de 29 de septiembre, por la que se actualiza 
el Formulario Nacional

(«BOE» núm. 244, de 12 de octubre de 2006)

El artículo 44.1 de la Ley 29/2006, 
de 26 de julio, de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos sanita-
rios, y el artículo 1 del Real Decre-
to 294/1995, de 24 de febrero, por el que 
se regula la Real Farmacopea Española, el 
Formulario Nacional y los órganos consul-
tivos del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo en esta materia, definen el Formulario 
Nacional como el libro oficial que contie-
ne, en forma de monografías, las fórmulas 
magistrales tipificadas y los preparados 
oficinales reconocidos como medicamen-
tos, sus categorías, indicaciones y materias 
primas que intervienen en su composición 
o preparación, así como las normas de 
correcta elaboración y control de aquéllos. 
El artículo 25 del Real Decreto 294/1995, 
de 24 de febrero, establece que el Formu-
lario Nacional, así como sus adiciones y 
correcciones, serán aprobados, previo 
informe de la Comisión Nacional de la 
Real Farmacopea Española, por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo, que anuncia-
rá en el «Boletín Oficial del Estado» su 
publicación, establecerá la fecha de su 
entrada en vigor, y realizará su edición ofi-
cial. Así mismo, en su disposición adicio-
nal primera se establece que el Formulario 
Nacional será objeto de actualizaciones 
periódicas. En estas actualizaciones perió-
dicas se considerarán, para su inclusión, 
aquellos preparados oficinales que hayan 
sido solicitados a la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios. Las 
nueve monografías de preparados oficina-
les que constituyen el anexo se han elabo-
rado según las solicitudes recibidas en la 
Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios, si bien no se recogen 
otro tipo de preparaciones, consideradas 

medicamentos, porque pueden ser elabo-
radas como fórmulas magistrales bajo 
prescripción facultativa siempre que ten-
gan acción e indicación reconocida legal-
mente en España, ni tampoco las que 
corresponden a productos cosméticos, 
plaguicidas, etc., porque se elaboran según 
lo dispuesto en su reglamentación específi-
ca. Además, la Orden SCO/3262/2003, de 
18 de noviembre, por la que se aprueba el 
Formulario Nacional, prevé en su aparta-
do tercero un periodo transitorio para la 
elaboración de preparados oficinales no 
incluidos en la primera edición del Formu-
lario Nacional y que concluye con la publi-
cación de esta orden. A partir de la entra-
da en vigor de esta orden, el Formulario 
Nacional se compone del volumen publi-
cado en enero de 2004 y de las monogra-
fías incluidas como anexo de esta orden, 
publicadas en un volumen aparte. En la 
elaboración de esta disposición han sido 
oídos los sectores afectados y ha emitido 
informe previo la Comisión Nacional de la 
Real Farmacopea Española. Esta disposi-
ción tiene carácter de legislación sobre 
productos farmacéuticos a los efectos pre-
vistos en el artículo 149.1.16.ª de la Consti-
tución, y de conformidad con lo dispuesto 
en el apartado 1 de la disposición final pri-
mera de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de 
garantías y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios. Esta orden se 
dicta de conformidad con lo establecido 
en las disposiciones adicional primera y 
final segunda del Real Decreto 294/1995, 
por el que se regula la Real Farmacopea 
Española, el Formulario Nacional y los 
órganos consultivos del Ministerio de 
Sanidad y Consumo en esta materia. En su 
virtud, dispongo: 



36

MARCO JURÍDICO	 FORMULARIO NACIONAL

Artículo único.  Actualización del For-
mulario Nacional.–1.  Se aprueba la pri-
mera actualización del Formulario Nacio-
nal, con la inclusión de nueve monografías 
de preparados oficinales, conforme se 
especifica en el anexo. 

2.  Todas las solicitudes autorizadas de 
acuerdo con el apartado tercero de la 
Orden SCO 3262/2003, de 18 de noviem-
bre, por la que se aprueba el Formulario 
Nacional, quedan sin efecto y se procede al 
archivo de las solicitudes que se encuentren 
en trámite. 

Disposición derogatoria única.  Dero-
gación normativa.–Queda derogado el 
a p a r t a d o  t e r c e r o  d e  l a  O r d e n 
SCO 3262/2003, de 18 de noviembre, por 
la que se aprueba el Formulario Nacional, 
por lo que sólo se considerarán preparados 
oficinales los incluidos en el Formulario 
Nacional. 

Disposición final única.  Entrada en 
vigor.–La presente orden entrará en vigor el 

día siguiente al de su publicación en el 
«Boletín Oficial del Estado». 

ANEXO
Monografías de fórmulas magistrales 

tipificadas y preparados oficinales

Monografías de Preparados Oficinales

FN/2006/PO/034: Agua de alibour. 
FN/2006/PO/035: Alcohol de romero 

al 5%.
FN/2006/PO/036: Alcohol glicerinado.
FN/2006/PO/037: Crema analgésica de 

salicilato de metilo, mentol y alcanfor.
FN/2006/PO/038: Eosina al 2%, solu-

ción acuosa de.
FN/2006/PO/039: Minoxidil al 2%, 

solución de.
FN/2006/PO/040: Polvos pédicos. 
FN/2006/PO/041: Pomada de bálsamo 

de Perú.
FN/2006/PO/042: Sulfato de zinc, 

solución al 0,1% de.

Orden SSI/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la quinta 
edición de la Real Farmacopea Española y la segunda edición 

del Formulario Nacional.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de 
garantías y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios establece en su 
artículo 11 apartado 3 que la Real Farma-
copea Española es el código que establece 
la calidad que deben cumplir los principios 
activos y excipientes que entran en la com-
posición de los medicamentos de uso 
humano y veterinario. 

Al respecto, esta ley establece que la 
Real Farmacopea Española está constituida 
por las monografías contenidas en la Far-
macopea Europea del Consejo de Europa 

y, en casos justificados, por las monografías 
peculiares españolas. Para las sustancias 
fabricadas en países pertenecientes a la 
Unión Europea rige, en defecto de la Far-
macopea Europea, la monografía de la far-
macopea del país fabricante y, en su defec-
to, la de un tercer país. La Farmacopea 
incluirá monografías convenientemente 
ordenadas y codificadas con las especifica-
ciones de identidad, pureza y riqueza de, 
como mínimo, los principios activos y exci-
pientes, así como los métodos analíticos 
oficiales y textos generales necesarios para 
la correcta aplicación de las monografías. 
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Las especificaciones definidas en las mono-
grafías constituyen exigencias mínimas de 
obligado cumplimiento. Toda materia pri-
ma presentada bajo una denominación 
científica o común de la Farmacopea en 
vigor debe responder a las especificaciones 
de la misma.

Asimismo, el Real Decreto 294/1995, 
de 24 de febrero, por el que se regula la 
Real Farmacopea Española, el formulario 
nacional y los órganos consultivos del 
Ministerio de Sanidad y Consumo en esta 
materia, señala que la Real Farmacopea 
Española es el libro oficial que recopila las 
normas específicas, redactadas en forma 
de monografías, que describen la calidad 
física, química y biológica que deben 
observar las sustancias medicinales y exci-
pientes destinados a uso humano y veteri-
nario, así como los métodos analíticos para 
su control. 

Dicha Ley 29/2006, de 26 de julio, esta-
blece que la Real Farmacopea Española se 
actualizará y publicará periódicamente. El 
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad, a través de la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios, 
fijará y publicará en el «Boletín Oficial del 
Estado» la fecha de la puesta en vigor de 
los sucesivos volúmenes de la Real Farma-
copea Española. Esta publicación y sus 
correspondientes actualizaciones se realiza-
rán en castellano, lengua oficial del Estado.

Mediante la Orden SPI/2891/2010, de 
3 de noviembre, por la que se aprueba la 
cuarta edición de la Real Farmacopea Espa-
ñola, el Ministerio de Sanidad, Política 
Social e Igualdad (actual Ministerio de 
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad) 
aprobó la cuarta edición de la Real Farma-
copea Española, recopilando en un texto la 
sexta edición de la Farmacopea Europea 
así como la única monografía española que 
no figura en la misma. 

Por otro lado, la séptima edición de la 
Farmacopea Europea, ha sido elaborada 
por la European Directorate for the Quali-
ty of Medicines & Healthcare (EDQM en 
adelante) bajo los auspicios del Consejo de 
Europa, según los términos del Convenio 
sobre la elaboración de una Farmacopea 
Europea (Serie de Tratados Europeos 
nº.  50) enmendados por el Protocolo al 
Convenio (Serie de Tratados Europeos 
nº. 134), del cual es miembro España des-
de 1987.

Los objetivos perseguidos son armoni-
zar las especificaciones de las sustancias 
medicamentosas que presenten un interés 
general para la población europea y conse-
guir poner a punto más rápidamente espe-
cificaciones relativas a las sustancias medi-
camentosas nuevas que aparecen en el 
mercado en número creciente.

Estos objetivos se logran mediante la 
creación de una Farmacopea Europea 
constituida por monografías que se con-
vierten en normas oficiales aplicables en el 
territorio de los Estados contratantes.

En consecuencia, la finalidad de la Far-
macopea Europea es promover la salud 
pública mediante el establecimiento de 
normas comunes reconocidas que puedan 
ser utilizadas por los profesionales de la 
salud y en general en todos los casos en los 
que sea relevante la calidad de los medica-
mentos. Tales normas pretenden garantizar 
el empleo seguro de los medicamentos en 
pacientes y consumidores.

Esta Farmacopea Europea se utiliza 
ampliamente a escala internacional y para 
ello la EDQM del Consejo de Europa 
intenta trabajar en contacto estrecho con 
los estados miembros, a fin de satisfacer 
mejor sus necesidades y facilitar su coope-
ración, procurando la mayor difusión de 
sus normas de calidad.
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Por ello se ha considerado conveniente 
elaborar la quinta edición de la Real Far-
macopea Española, recopilando en un tex-
to la séptima edición de la Farmacopea 
Europea así como la única monografía 
española que no figura en la citada Farma-
copea Europea.

Mediante esta orden, por tanto, se aprue-
ba la quinta edición de la Real Farmacopea 
Española, sustituyendo en su totalidad a la 
cuarta edición, que queda derogada.

Por su parte, el artículo 44 de la 
Ley 29/2006, de 26 de julio, establece que 
el Formulario Nacional contendrá las for-
mulas magistrales tipificadas y los prepara-
dos oficinales reconocidos como medica-
mentos, sus categorías, indicaciones y 
materias primas que intervienen en su com-
posición o preparación, así como las nor-
mas de correcta preparación y control de 
aquellos. Esta misma definición se recoge 
en el citado Real Decreto 294/1995, de 24 
de febrero.

El artículo 25 del mencionado Real 
Decreto 294/1995, de 24 de febrero, esta-
blece que el Formulario Nacional, así como 
sus adiciones y correcciones, al igual que la 
Real Farmacopea Española, será aprobado 
por el Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad, que anunciará en el 
«Boletín Oficial del Estado» su publica-
ción, establecerá la fecha de su entrada en 
vigor, y realizará su edición oficial. Así mis-
mo, en su disposición adicional primera se 
establece que el Formulario Nacional será 
objeto de actualizaciones periódicas con-
forme al estado de la ciencia.

Mediante la Orden SCO/3262/2003, 
de 18 de noviembre, por la que se aprueba 
el Formulario Nacional, se aprobó la pri-
mera edición del Formulario Nacional. Esa 
edición fue objeto de una única actualiza-
ción mediante la Orden SCO/3123/2006, 

de 29 de septiembre, por la que se actualiza 
el Formulario Nacional.

En esta orden se incluye una nueva 
monografía de fórmula magistral tipificada 
en el Formulario, que ha sido seleccionada 
teniendo en cuenta el estado de la ciencia, y 
en especial el vacío terapéutico existente 
para el tratamiento de la población pediá-
trica y su frecuente uso, se considera opor-
tuno aprobar mediante esta orden, a su vez, 
la segunda edición del Formulario Nacio-
nal, sustituyendo en su totalidad a la prime-
ra edición y a su posterior actualización, 
que quedan derogadas.

En consecuencia, a partir de la entrada 
en vigor de esta o

rden, la segunda edición del Formulario 
Nacional se compone de las monografías 
incluidas como anexo de esta orden, el cual 
integra: las monografías incluidas como 
anexo I en la Orden SCO/3262/2003, de 
18 de noviembre; las monografías incluidas 
como anexo en la Orden SCO/3123/2006, 
de 29 de septiembre, por la que se actualiza 
el Formulario Nacional; y una nueva mono-
grafía de fórmula magistral tipificada. 

En la elaboración de la presente dispo-
sición ha emitido informe previo el Consejo 
de Consumidores y Usuarios, y el Comité 
de la Farmacopea y el Formulario Nacional 
y han sido consultadas las comunidades 
autónomas y Ciudades de Ceuta y de Meli-
lla, así como los sectores afectados.

Esta orden se dicta al amparo de la 
competencias en materia de legislación 
sobre productos farmacéuticos que atribu-
ye al Estado el artículo 149.1.16ª de la 
Constitución, así como en virtud de lo dis-
puesto en el artículo 11 de la Ley 29/2006, 
de 26 de julio, y en el artículo 25 y la dispo-
sición final segunda del Real Decre-
to 294/1995, de 24 de febrero. 
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En su virtud, 

Dispongo:

Artículo 1. Objeto.

Esta orden tiene por objeto:

a)  La aprobación de la quinta edición 
de la Real Farmacopea Española.

b)  La aprobación de la segunda edi-
ción del Formulario Nacional.

Artículo 2.  Aprobación de la quinta 
edición de la Real Farmacopea Española.

Se aprueba la quinta edición de la Real 
Farmacopea Española, que consta de 3246 
monografías y 332 métodos generales.

El Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad, publicará la quinta edi-
ción de la Real Farmacopea Española y rea-
lizará su edición oficial.

Artículo 3.  Aprobación de la segunda 
edición del Formulario Nacional. 

Se aprueba la segunda edición del For-
mulario Nacional, que consta de 81 Mono-
grafías de Materias Primas, 22 Monografías 
de Fórmulas Magistrales Tipificadas, 57 
Monografías de Preparados Oficinales y los 
Procedimientos Normalizados de Trabajo, 
conforme se especifica en el anexo. 

El Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad, publicará la segunda 
edición del Formulario Nacional y realizará 
su edición oficial.

Disposición adicional única.  No 
incremento de gasto de personal. 

Las medidas incluidas en esta norma 
serán atendidas con las disponibilidades 
presupuestarias existentes en cada ejercicio 
presupuestario y no podrán suponer incre-
mento de dotaciones ni de retribuciones ni 
de otros gastos de personal.

Disposición derogatoria única.  Dero-
gación normativa.

Q u e d a  d e r o g a d a  l a  O r d e n 
SPI/2891/2010, de 3 de noviembre, por la 
que se aprueba la cuarta edición de la Real 
Farmacopea Española.

Asimismo, quedan derogadas la Orden 
SCO/3262/2003, de 18 de noviembre, por 
la que se aprueba el Formulario Nacional, y 
la Orden SCO/3123/2006, de 29 de sep-
tiembre, por la que se actualiza el Formula-
rio Nacional; así como cuantas disposicio-
nes de igual o inferior rango se opongan a 
lo establecido en la presente orden.

Disposición final primera.  Título 
competencial.

La presente orden se dicta al amparo de 
la competencia exclusiva que el artícu-
lo 149.1.16.ª, de la Constitución atribuye al 
Estado en materia de legislación sobre pro-
ductos farmacéuticos.

Disposición final segunda.  Entrada 
en vigor.

La presente orden entrará en vigor el 
día siguiente al de su publicación en el 
«Boletín Oficial del Estado».

Madrid, 15 de enero de 2015.–El Minis-
tro de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, Alfonso Alonso Aranegui.

ANEXO
ÍNDICE DE MONOGRAFÍAS

Procedimientos normalizados de trabajo
Procedimientos generales

PN/L/PG/001/00 PN de elaboración 
de los procedimientos normalizados de tra-
bajo.

PN/L/PG/002/00 PN de indumentaria.
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PN/L/PG/003/00 PN de higiene del 
personal.

PN/L/PG/004/00 PN de atribuciones 
del personal.

PN/L/PG/005/00 PN de recepción, 
control de conformidad y almacenamiento 
de materias primas.

PN/L/PG/006/00 PN de recepción y 
almacenamiento del material de acondicio-
namiento.

PN/L/PG/007/00 PN de elaboración y 
control.

PN/L/PG/008/00 PN de etiquetado.
PN/L/PG/009/00 PN de control y 

registro de temperaturas.

Procedimientos de elaboración de formas 
farmacéuticas

PN/L/FF/001/00 PN de elaboración 
de cápsulas duras.

PN/L/FF/002/00 PN de elaboración 
de emulsiones.

PN/L/FF/003/00 PN de elaboración 
de geles.

PN/L/FF/004/00 PN de elaboración 
de jarabes.

PN/L/FF/005/00 PN de elaboración 
de pastas.

PN/L/FF/006/00 PN de elaboración 
de pomadas.

PN/L/FF/007/00 PN de elaboración 
de soluciones.

PN/L/FF/008/00 PN de elaboración 
de suspensiones.

PN/L/FF/009/00 PN de elaboración 
de tisanas vegetales.

Procedimientos de operaciones 
farmacéuticas

PN/L/OF/001/00 PN de pesada.
PN/L/OF/002/00 PN de mezclado.
PN/L/OF/003/00 PN de desagrega-

ción.
PN/L/OF/004/00 PN de tamización.

Procedimientos de controles de producto

PN/L/CP/001/00 PN de determina-
ción de pH.

PN/L/CP/002/00 PN de determina-
ción del signo de la emulsión.

PN/L/CP/003/00 PN de determina-
ción de extensibilidad.

Monografías de materias primas
Monografías de principios activos

FN/2003/PA/001 Acético glacial, ácido.
FN/2003/PA/002 Alcanfor racémico.
FN/2003/PA/003 Almendras, aceite 

de, virgen.
FN/2003/PA/004 Almidón de trigo.
FN/2003/PA/005 Bicarbonato de 

sodio.
FN/2003/PA/006 Bórax.
FN/2003/PA/007 Bórico, ácido.
FN/2003/PA/008 Calamina.
FN/2003/PA/009 Cloral, hidrato de.
FN/2003/PA/010 Clorhexidina, diglu-

conato de, disolución de.
FN/2003/PA/011 Difenhidramina, 

hidrocloruro de.
FN/2003/PA/012 Eritromicina.
FN/2003/PA/013 Glicerol.
FN/2003/PA/014 Hidrocortisona.
FN/2003/PA/015 Hidrocortisona, ace-

tato de.
FN/2003/PA/016 Hidróxido de calcio.
FN/2003/PA/017 Iodo.
FN/2003/PA/018 Ioduro de potasio.
FN/2003/PA/019 Ipecacuana, extracto 

fluido normalizado de.
FN/2003/PA/020 Lidocaína, hidroclo-

ruro de.
FN/2003/PA/021 Mentol racémico.
FN/2003/PA/022 Metadona, hidroclo-

ruro de.
FN/2003/PA/024 Metronidazol.
FN/2003/PA/025 Morfina, hidrocloru-

ro de.
FN/2003/PA/026 Nitrato de plata.
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FN/2003/PA/027 Oliva, aceite de, vir-
gen.

FN/2003/PA/028 Óxido de zinc.
FN/2003/PA/029 Permangato de pota-

sio.
FN/2003/PA/030 Povidona iodada.
FN/2003/PA/031 Ricino, aceite de, vir-

gen.
FN/2003/PA/032 Salicilato de metilo.
FN/2003/PA/033 Salicílico, ácido.
FN/2003/PA/034 Sulfato de aluminio.
FN/2003/PA/035 Sulfato de cobre 

pentahidrato.
FN/2003/PA/036 Tánico, ácido.
FN/2003/PA/037 Timol.
FN/2003/PA/038 Tretinoina.
FN/2003/PA/039 Urea.

Monografías de excipientes

FN/2003/EX/001 Agua conservante.
FN/2003/EX/002 Crema base de Beeler.
FN/2003/EX/003 Crema consistente 

hidrófila 1.
FN/2003/EX/004 Crema consistente 

hidrófila 2.
FN/2003/EX/005 Emulsión A/O.
FN/2003/EX/006 Emulsión A/S.
FN/2003/EX/007 Emulsión O/A anió-

nica.
FN/2003/EX/008 Emulsión O/A flui-

da aniónica.
FN/2003/EX/009 Emulsión O/A flui-

da no iónica.
FN/2003/EX/010 Emulsión O/A no 

iónica 1.
FN/2003/EX/011 Emulsión O/A no 

iónica 2.
FN/2003/EX/012 Emulsión O/A no 

iónica 3.
FN/2003/EX/013 Excipiente N.º 1 

para cápsulas.
FN/2003/EX/014 Excipiente N.º 2 

para cápsulas.
FN/2003/EX/015 Gel adhesivo oral.
FN/2003/EX/016 Gel de carmelosa 

sódica.

FN/2003/EX/017 Gel de metilcelulosa.
FN/2003/EX/018 Gel fluido de metil-

celulosa.
FN/2003/EX/019 Gel hidroalcohólico 

de metilcelulosa.
FN/2003/EX/020 Gel neutro.
FN/2003/EX/021 Gel neutro hidroal-

cohólico.
FN/2003/EX/022 Jarabe simple.
FN/2003/EX/023 Magma de bentonita.
FN/2003/EX/024 Sacarosa.
FN/2003/EX/025 Solución concentra-

da de hidroxibenzoatos.
FN/2003/EX/026 Solución hidroalco-

hólica 1.
FN/2003/EX/027 Solución hidroalco-

hólica 2.

Monografías de fórmulas magistrales 
tipificadas y preparados oficinales

Monografías de fórmulas magistrales 
tipificadas

FN/2003/FMT/001 Acetato de alumi-
nio, solución de.

FN/2003/FMT/002 Acetato de hidro-
cortisona y fenol, crema de.

FN/2003/FMT/003 Ácido acético, 
gotas óticas de.

FN/2003/FMT/004 Ácido salicílico y 
acetónido de triamcinolona, crema de.

FN/2003/FMT/005 Ácido salicílico y 
acetónido de triamcinolona, gel de.

FN/2003/FMT/006 Colodión con áci-
do láctico y salicílico.

FN/2003/FMT/007 Eritromicina, cre-
ma de.

FN/2003/FMT/008 Gel anestésico 
tópico de lidocaína.

FN/2003/FMT/009 Hidrato de cloral, 
enema de.

FN/2003/FMT/010 Hidrato de cloral, 
jarabe de.

FN/2003/FMT/011 Hidrocloruro de 
metadona, solución al 1% de.

FN/2003/FMT/012 Hidrocloruro de 
morfina, solución oral de.
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FN/2003/FMT/013 Hidrocortisona, 
crema de.

FN/2003/FMT/014 Ipecacuana, jarabe 
de.

FN/2003/FMT/015 Lidocaína com-
puesta, suspensión bucal de.

FN/2003/FMT/016 Lidocaína viscosa.
FN/2003/FMT/017 Lugol débil, solu-

ción de.
FN/2003/FMT/018 Lugol fuerte, solu-

ción de.
FN/2003/FMT/019 Metronidazol, gel de.
FN/2003/FMT/020 Nitrato de plata, 

solución al 2 % de.
FN/2003/FMT/021 Tretinoína, gel de.
FN/2014/FMT/022 Hidroclorotiazida 

suspensión oral 2mg/ml. 

Monografías de Preparados Oficinales

FN/2003/PO/001 Aceite alcanforado.
FN/2003/PO/002 Aceite gomenolado.
FN/2003/PO/003 Aceite salicilado con 

alcohol.
FN/2003/PO/004 Aceite salicilado sin 

alcohol.
FN/2003/PO/005 Ácido tánico, solu-

ción de.
FN/2003/PO/006 Agua boricada.
FN/2003/PO/007 Agua de cal, solu-

ción de.
FN/2003/PO/008 Agua timolada.
FN/2003/PO/009 Alcohol alcanforado.
FN/2003/PO/010 Alcohol boricado (a 

saturación).
FN/2003/PO/011 Alcohol iodado.
FN/2003/PO/012 Alcohol mentolado 

al 5%.
FN/2003/PO/013 Alcohol tánico.
FN/2003/PO/014 Calamina, loción de.
FN/2003/PO/015 Clorhexidina, solu-

ción acuosa al 0,1% de.
FN/2003/PO/016 Glicerolado de almi-

dón.
FN/2003/PO/017 Pasta al agua.
FN/2003/PO/018 Pasta Lassar.

FN/2003/PO/019 Permanganato de 
potasio, solución al 1/10000 de.

FN/2003/PO/020 Polvos de oxido de 
zinc mentolados.

FN/2003/PO/021 Pomada alcanforada.
FN/2003/PO/022 Pomada analgésica 

de mentol y salicilato de metilo.
FN/2003/PO/023 Povidona iodada, 

solución de.
FN/2003/PO/024 Saliva artificial.
FN/2003/PO/025 Solución para garga-

rismos.
FN/2003/PO/026 Solución rubefacien-

te.
FN/2003/PO/027 Sulfato de cobre, 

solución al 0,1% de.
FN/2003/PO/028 Talco mentolado.
FN/2003/PO/029 Urea, crema al 15% de.
FN/2003/PO/030 Vaselina boricada.
FN/2003/PO/031 Vaselina mentolada.
FN/2003/PO/032 Vaselina salicílica.
FN/2006/PO/034 Agua de alibour.
FN/2006/PO/035 Alcohol de romero 

al 5%.
FN/2006/PO/036 Alcohol glicerinado.
FN/2006/PO/037 Crema analgésica de 

salicilato de metilo, mentol y alcanfor.
FN/2006/PO/038 Eosina al 2%, solu-

ción acuosa de.
FN/2006/PO/039 Minoxidil al 2%, 

solución de.
FN/2006/PO/040 Polvos pédicos.
FN/2006/PO/041 Pomada de bálsamo 

de Perú.
FN/2006/PO/042 Sulfato de zinc, solu-

ción al 0,1% de.

Fitoterapia
Monografías de materias primas

FN/2003/PAF/001 Ajo, polvo de.
FN/2003/PAF/002 Aloe de Barbados.
FN/2003/PAF/003 Cáscara sagrada.
FN/2003/PAF/004 Frángula, corteza de.
FN/2003/PAF/005 Frángula, extracto 

seco normalizado de, corteza de.
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FN/2003/PAF/006 Gayuba, hoja de.
FN/2003/PAF/007 Harpagofito, raíz de.
FN/2003/PAF/008 Hinojo, fruto de.
FN/2003/PAF/009 Ispágula, cutícula 

seminal de.
FN/2003/PAF/010 Ortosifón, hoja de.
FN/2003/PAF/011 Romero, hoja de.
FN/2003/PAF/012 Sen, extracto seco 

normalizado de hoja de.
FN/2003/PAF/013 Sen, hoja de.
FN/2003/PAF/014 Valeriana, raíz de.
FN/2003/PAF/015 Zaragatona, semilla de.

Monografías de preparados oficinales

FN/2003/POF/001 Aloe de Barbados, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/002 Cáscara sagrada, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/003 Corteza de frángu-
la, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/004 Cutícula de ispágu-
la, polvo para suspensión oral de.

FN/2003/POF/005 Extracto seco de 
hoja de sen, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/006 Extracto seco de 
corteza de frángula, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/007 Fruto de hinojo, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/008 Hoja de gayuba, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/009 Hoja de ortosifón, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/010 Hoja de romero, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/011 Hoja de sen, cápsu-
las duras de.

FN/2003/POF/012 Polvo de ajo, cáp-
sulas duras de.

FN/2003/POF/013 Raíz de harpagofi-
to, cápsulas duras de.

FN/2003/POF/014 Raíz de valeriana, 
cápsulas duras de.

FN/2003/POF/015 Semilla de zaraga-
tona, polvo para suspensión oral de.



II.  MONOGRAFÍAS
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ASPECTOS GENERALES

Con la puesta en vigor del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprue-
ban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y pre-
parados oficinales, se hace necesaria, en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos 
que elaboren fórmulas magistrales y/o preparados oficinales, la implantación de un sistema 
de garantía de calidad. Para ello, el farmacéutico elaborador debe desarrollar Procedimien-
tos Normalizados de Trabajo que garanticen la calidad del producto final, objetivo principal 
del mencionado Real Decreto.

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, desde el convencimien-
to de ofrecer al farmacéutico elaborador de medicamentos pautas procedimentales estrictas 
y fielmente reproducibles, introduce en el Formulario Nacional cuatro grupos de Procedi-
mientos Normalizados de Trabajo:

–  Procedimientos generales.
–  Procedimientos de elaboración de formas farmacéuticas.
–  Procedimientos de operaciones farmacéuticas.
–  Procedimientos de controles de producto.

Se han elaborado sobre la misma estructura con un índice común para todos. Su conte-
nido y codificación se explica en el 1.º de los generales (PN/L/PG/001/00), que a su vez 
sirve de guía para la elaboración de otros procedimientos.

Estos procedimientos, a excepción de los generales que son orientativos, son de obliga-
do cumplimiento para toda la formulación, teniendo en cuenta que constituyen exigencias 
mínimas y pueden ser adaptados según las particularidades de cada oficina de farmacia o 
servicio farmacéutico.
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Datos de la Farmacia� PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

PROCEDIMIENTO GENERAL

Código: PN/L/PG/001/00 Página 1 de 7

Sustituye a: Fecha de aprobación:

ELABORACIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS 
NORMALIZADOS DE TRABAJO

Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción

	4.1  Apartados de los procedimientos
	4.2  Redacción de los procedimientos
	4.3  Distribución
	4.4  Revisión y control de cambios

5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 2 de 7

Procedimientos relacionados:

1.  OBJETIVO

Definir los distintos tipos de procedimientos de trabajo, los apartados de los mismos y 
la información a incluir en cada uno de estos apartados, con el fin de facilitar su entendi-
miento y lectura.

Orientar al farmacéutico en la elaboración de sus propios procedimientos.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la redacción y cumplimentación de un PNT 
y/o de los registros que genera.

3.  DEFINICIONES

Procedimiento: conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de 
tomarse y medidas que deberán aplicarse, relacionadas directa o indirectamente con la 
elaboración de un medicamento (Real Decreto 175/2001).

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT): son los procedimientos escritos y 
aprobados según las normas de correcta elaboración y control de calidad que describen, de 
forma específica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboración de una fórmu-
la magistral o preparado oficinal como en su control de calidad (Real Decreto 175/2001).

4.  DESCRIPCIÓN

Los procedimientos describen, de forma específica, las actividades relacionadas, directa 
o indirectamente, tanto con la elaboración de una fórmula magistral o preparado oficinal 
como con su control de calidad.

Se distinguen cuatro tipos de procedimientos según el tipo de operación que describan:

•	 Procedimientos generales (PG). Describen las operaciones generales y las activida-
des relacionadas indirectamente con la elaboración y control de fórmulas magistra-
les y preparados oficinales.

•	 Procedimientos de operaciones farmacéuticas (OF). Describen las operaciones bási-
cas implicadas en formulación.
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 3 de 7

Procedimientos relacionados:

•	 Procedimientos de elaboración de formas farmacéuticas (FF). Describen las opera-
ciones a realizar en la elaboración de una forma farmacéutica.

•	 Procedimientos de controles de productos (CP). Describen las operaciones para 
realizar los controles de calidad.

Todos ellos tendrán el mismo formato, con una primera página o portada y a continua-
ción el número de páginas que sean necesarias. 

Portada y encabezamiento:

Como encabezamiento de la primera página debe aparecer:

–– Datos de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico.
–– Grupo al que pertenece el procedimiento normalizado.
–– Título del PNT.
–– Número de código. Por ejemplo, en el Formulario Nacional se usa la siguiente codifi-

cación: Dos letras, "PN", de procedimiento normalizado / Una letra, "L", de labora-
torio de formulación / Dos letras que indican el tipo de procedimiento de que se trata 
/ Tres números que identifican el procedimiento / Dos números para la versión. Así:

PN/L/PG/***/**	-Procedimientos generales
PN/L/OF/***/**	-Procedimientos de operaciones farmacéuticas
PN/L/FF/***/**	 -Procedimientos de elaboración de formas farmacéuticas
PN/L/CP/***/**	-Procedimientos de controles de productos

Ejemplo: PN/L/OF/001/01: primera versión del primer procedimiento del grupo de 
operaciones farmacéuticas que corresponde al de pesada.

–– Fecha de aprobación.
–– Paginación individual respecto al total de páginas.
–– Versión y/o procedimiento al que sustituye.

Además, en esta primera página figurará:

–– Índice.
–– Persona que lo ha redactado, firma y fecha.
–– Persona que lo ha revisado y aprobado, firma y fecha.
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 4 de 7

Procedimientos relacionados:

En el resto de las hojas sólo deberá indicarse el título, número de código y la paginación 
individual respecto al total. También se incluye, si procede, referencia a los procedimientos 
relacionados con el que se está redactando o leyendo.

4.1  Apartados de los procedimientos normalizados de trabajo

En todos los procedimientos siempre figurarán, como mínimo, los siguientes apartados:

1.  Objetivo
Explicar clara y brevemente el objetivo del procedimiento.

2.  Responsabilidad de aplicación y alcance
Establecer quién es el responsable de cumplir el procedimiento.

3.  Definiciones
Definir los términos que se consideren necesarios.

4.  Descripción
Desarrollo del procedimiento.
En este punto la estructura es distinta dependiendo del tipo de procedimiento de que 

se trate.

5.  Registros
Se especificarán, si procede, los registros que genere el procedimiento, así como su 

ubicación.

6.  Control de cambios

7.  Anexos
En todos los procedimientos se incluirá aquellos que se consideren necesarios.

4.2  Redacción de los procedimientos

•	 Los procedimientos se redactarán de forma clara y concisa, debiendo ser fácilmente 
comprensibles por el personal que los va a aplicar.

•	 Se han de evitar dudas en su interpretación.
•	 Cuando alguno de los apartados descritos no sea necesario, se indicará "No proce-

de" o "No aplica".
•	 Los procedimientos son de lectura obligatoria y deben estar en todo momento a 

disposición del personal que los va a aplicar.
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 5 de 7

Procedimientos relacionados:

4.3  Distribución

Se emitirán tantas copias como sea necesario, el mínimo serán dos (una para archivar y 
otra para el personal). Todas deben ir firmadas y fechadas y se dispondrá de un anexo en el 
que se registrará el número de copias distribuidas y el nombre y cargo del que ha recibido 
la copia. Aquellas copias no registradas en el anexo anterior, deberán ser identificadas como 
"Copia no controlada". No serán válidas las copias no controladas. Las versiones obsoletas 
deberán ser identificadas como tal y retiradas.

4.4  Revisión y control de cambios

•	 Los procedimientos serán revisados periódicamente.
•	 Se recomienda la inclusión de un cuadro para el control de cambios, donde se indi-

carán las distintas versiones del procedimiento, una descripción general de los cam-
bios realizados y la fecha de aprobación de cada versión.

5.  REGISTROS
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 6 de 7

Procedimientos relacionados:

6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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Elaboración de los procedimientos normalizados de trabajo
PN/L/PG/001/00

Página 7 de 7

Procedimientos relacionados:

ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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Datos de la Farmacia� PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

PROCEDIMIENTO GENERAL

Código: PN/L/PG/002/00 Página 1 de 5

Sustituye a: Fecha de aprobación:

INDUMENTARIA

Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción

	4.1  Indumentaria
	4.2  Instrucciones generales

5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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Indumentaria
PN/L/PG/002/00

Página 2 de 5

Procedimientos relacionados:

1.  OBJETIVO

Definir la indumentaria de los técnicos y/o auxiliares.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance del presente procedimiento recae sobre todo 
el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la manipulación de cualquier producto 
(principios activos y/o excipientes).

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Indumentaria (equipo general)

Bata blanca de manga larga con puños ajustables.
Pantalón blanco, si procede.
Calzado destinado a su uso exclusivo en la zona de elaboración o bien cubrezapatos de 

plástico ajustables.
Gorro.
Cubrebarbas, si procede.
Mascarilla protectora, gafas y guantes, si procede.

4.2  Instrucciones generales

•	 El acceso a la zona de elaboración, acondicionamiento, laboratorio etc., deberá 
realizarse con la correcta indumentaria:

–– Bata blanca. 
–– Pantalón blanco, si procede.
–– Zapatos de zona o cubrezapatos.
–– Gorro cubriendo todo el cabello.
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Indumentaria 
PN/L/PG/002/00

Página 3 de 5

Procedimientos relacionados:

•	 Se emplearán guantes y cubrebarbas (si procede) cuando se realice cualquier opera-
ción que suponga entrar en contacto directo con el producto (principios activos y/o 
excipientes). Éstos se sustituirán cada vez que se cambie de actividad o en caso de 
deterioro de los mismos.

•	 Emplear mascarilla y gafas, siempre que existan operaciones pulverulentas.

•	 La limpieza y sustitución de la indumentaria se realizará con regularidad (el farma-
céutico deberá especificar exactamente la regularidad).

5.  REGISTROS
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Indumentaria
PN/L/PG/002/00

Página 4 de 5

Procedimientos relacionados:

6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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Indumentaria
PN/L/PG/002/00

Página 5 de 5

Procedimientos relacionados:

ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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Datos de la Farmacia� PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

PROCEDIMIENTO GENERAL

Código: PN/L/PG/003/00 Página 1 de 5

Sustituye a: Fecha de aprobación:

HIGIENE DEL PERSONAL

Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción
5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:



59

FORMULARIO NACIONAL	 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

Higiene del personal
PN/L/PG/003/00

Página 2 de 5

Procedimientos relacionados:

1.  OBJETIVO

Definir las normas básicas de higiene del personal que participe en la elaboración y 
control de calidad de preparados oficinales y fórmulas magistrales.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a realizar cualquier operación relacionada con 
la elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

Las normas mínimas que el personal debe cumplir son:

4.1  Antes de entrar en la zona de elaboración el personal deberá cambiarse de ropa 
según el procedimiento general de indumentaria (PN/L/PG/002/00). Debe guardar sus 
efectos personales y su ropa de calle en los armarios destinados para ello. 

4.2  En la superficie de trabajo nunca debe haber alimentos, tabaco o medicamentos 
distintos a los que se están elaborando.

4.3  Está prohibido comer, fumar y mascar chicle en la zona de elaboración, así como 
realizar prácticas antihigiénicas o susceptibles de contaminar la zona.

4.4  Después de cambiar de trabajo o de ir al servicio el personal deberá lavarse meti-
culosamente las manos. 

4.5  La indumentaria será la descrita en el procedimiento general de indumentaria 
(PN/L/PG/002/00).

4.6  La limpieza y sustitución de la indumentaria se realizará regularmente (el farma-
céutico deberá especificar en este apartado la periodicidad del cambio) y siempre que sea 
necesario.

4.7  El personal que sufra cualquier enfermedad o lesión en la piel debe comunicárselo 
al farmacéutico responsable.

4.8  El farmacéutico responsable decidirá, en función de la enfermedad o de la lesión, 
la medida a tomar (uso de guantes, separación temporal de trabajo u otras).



60

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO	 FORMULARIO NACIONAL

Higiene del personal
PN/L/PG/003/00

Página 3 de 5

Procedimientos relacionados:

Se recomienda situar carteles de precaución y prohibición en la zona de elaboración de 
la oficina de farmacia o servicio farmacéutico sobre las normas de higiene.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha



62

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO	 FORMULARIO NACIONAL

Higiene del personal
PN/L/PG/003/00

Página 5 de 5

Procedimientos relacionados:

ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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1.  OBJETIVO

Definición de la estructura y organización del personal de la oficina de farmacia o servi-
cio farmacéutico. Descripción de los puestos de trabajo: funciones y tareas.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación de este procedimiento recae sobre todo el personal 
responsable de las distintas áreas o secciones (si procede) de la oficina de farmacia o servicio 
farmacéutico.

Alcanza a todo el personal que proceda a realizar cualquier operación relacionada con 
la elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

Se realizará un organigrama donde se indicará el cargo y la persona que lo desempeña.

4.1  Descripción del puesto de trabajo

De cada puesto de trabajo debe indicarse:

1.  Denominación del puesto.
2. � Cualificación necesaria para ocupar el puesto: titulación, cursos y experiencia prác-

tica y/o entrenamiento.
3. � Posición en el organigrama: se indicará el área o sección que ocupa (si procede) y 

su inmediato superior.
4. � Funciones básicas: definición de las funciones que debe desempeñar en el puesto 

de trabajo.
5. � Tareas específicas: descripción detallada de cada una de las tareas a desarrollar.
6.  Criterios de sustitución en caso de ausencia.
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4.2  Reconocimiento de firmas

Se elaborará un registro de firmas reconocidas de todo el personal que proceda a realizar 
cualquier operación relacionada con la elaboración y control de calidad de fórmulas magis-
trales y preparados oficinales.

En el registro figurará el cargo y nombre completo junto con la firma.

5.  REGISTROS

Registro de reconocimiento de firmas, véase anexo III.
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Organigrama
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ANEXO III

Registro de firmas reconocidas

Cargo Nombre Apellidos Firma Abreviada
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1.  OBJETIVO

Describir los pasos a seguir para una correcta recepción de las materias primas y acep-
tación de las mismas previo control de conformidad, así como establecer un sistema de 
organización de la zona de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico destinada a alma-
cenamiento, que nos permita una localización rápida y fácil, así como un máximo aprove-
chamiento del espacio respetando las condiciones de conservación.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la recepción, control de conformidad y alma-
cenamiento de materias primas.

3.  DEFINICIONES

Cuarentena: situación de las materias primas, de los productos intermedios, a granel o 
terminados, y de los materiales de acondicionamiento que se encuentran aislados físicamen-
te, o de otra forma efectiva, mientras se toma la decisión de su aprobación o rechazo (Real 
Decreto 175/2001). 

Materia prima: toda sustancia, activa o inactiva, empleada en la fabricación de un medi-
camento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del proce-
so (Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, art. 8).

Registro: recopilación manual o informática de todos los datos relativos a las materias 
primas, productos intermedios y productos terminados, ya sean fórmulas magistrales o 
preparados oficinales (Real Decreto 175/2001).

Número de lote: combinación característica de números, letras o ambos que identifica 
específicamente un lote (Real Decreto 175/2001).

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Recepción, registro y cuarentena

4.1.1  Recepción: el personal que recepciona la materia prima debe realizar la compro-
bación de que lo recepcionado se corresponde con el material pedido. Para ello debe com-
probar que:
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–– El albarán de entrega coincide con el material pedido. 
–– El material recibido se corresponde con lo indicado en el albarán de entrega.
–– El estado de envases, embalajes y etiquetado es el correcto.

Después de esta primera inspección, las materias primas aceptables deberán registrarse 
inmediatamente.

4.1.2  Registro: contiene los datos mínimos que identifican cada materia prima que 
existe en la oficina de farmacia o servicio farmacéutico.

Datos:

–– Número de registro interno.
–– Nombre del producto: expresado en D.O.E. o en su defecto en D.C.I.
–– Proveedor.
–– Número de lote: el indicado por el proveedor.
–– Número de control de calidad de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, del 

proveedor o de un laboratorio acreditado.
–– Fecha de recepción: fecha en la que se recibe el producto.
–– Cantidad y número de envases.
–– Fecha de caducidad: la del proveedor.
–– Decisión de aceptación o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

4.1.3  Cuarentena: una vez registradas las materias primas se colocarán en la zona des-
tinada a materias primas "en cuarentena" hasta su conformidad definitiva o rechazo. Para 
evitar confusiones, cada envase irá correctamente identificado con una pequeña etiqueta 
que permite distinguir los productos "en cuarentena" de los aceptados, además se deberá 
conservar siempre la etiqueta del proveedor.

4.2  Control de conformidad

Dada la importancia de la calidad de las materias primas, estas deberán cumplir unas 
especificaciones que estarán descritas en la Real Farmacopea Española o en su defecto en 
una farmacopea de reconocido prestigio que se recogerán en un documento donde se indi-
quen estas especificaciones y otra información de interés:

a)	 Si se trata de una materia prima descrita en la Real Farmacopea Española hay que 
indicar:

–– El número de monografía, donde se describen las especificaciones de la materia 
prima.
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–– Las condiciones de conservación.
–– Las características específicas de peligrosidad y toxicidad y las precauciones a 

tomar durante su manipulación.

b)	 Si no se describe en Real Farmacopea Española, puede recurrirse a una farmacopea 
de reconocido prestigio, indicándose:

–– Los requisitos que debe satisfacer la materia prima en la farmacopea de recono-
cido prestigio: identificación de la materia prima, su riqueza si procede, posibles 
impurezas y descripción de los procedimientos analíticos que permitan la defi-
nición de las mencionadas características. Todos estos datos figuran en la mono-
grafía correspondiente.

–– Las condiciones de conservación.
–– Las características específicas de peligrosidad y toxicidad y las precauciones a 

tomar durante su manipulación.

c)	 Si no se describe en farmacopea se podrán aceptar las especificaciones del fabrican-
te o proveedor, indicándose además:

–– Las condiciones de conservación.
–– Las características específicas de peligrosidad y toxicidad y las precauciones a 

tomar durante su manipulación.

Si existe algún cambio en las especificaciones debe evaluarse cómo afectará al modus 
operandi, la seguridad y la eficacia del producto final.

1.	 Si la materia prima es aceptada, se le da el número de registro interno, que se anota 
tanto en el registro como en la etiqueta, se firma y fecha el registro. Cada envase irá 
correctamente identificado con una pequeña etiqueta que permite distinguir los 
productos aceptados. Por último se procede a su almacenamiento en el lugar 
correspondiente.

2.	 Si la materia prima es rechazada, deberá devolverse al proveedor o eliminarse por 
un método adecuado a sus características de peligrosidad, lo más rápidamente 
posible. En el ínterin, se mantendrá totalmente aparte y debidamente etiquetada, 
para evitar confusiones con las aceptadas. Su eliminación se registrará.

4.3  Almacenamiento
Las materias primas se deben almacenar en condiciones que aseguren su buena conser-

vación físicoquímica y microbiológica y la ausencia de contaminación cruzada.
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La zona destinada a almacenamiento estará diseñada de forma que en ella se puedan 
colocar por orden las materias primas y productos acabados, debidamente separados y 
clasificados según su naturaleza, con el fin de evitar que se produzcan confusiones y errores.

Deberá contar con áreas perfectamente delimitadas para los productos "en cuarentena" 
y los rechazados.

Se dispondrá de una nevera y congelador, con capacidad y temperatura adecuadas y 
dotadas de los correspondientes sistemas de registro de temperatura. 

Los estupefacientes, sustancias psicótropas y otros productos sometidos a control espe-
cial se almacenarán en áreas con las debidas medidas de seguridad y estarán bajo la respon-
sabilidad del farmacéutico, que deberá cumplir con la normativa específica que regula estos 
productos.

Se tendrán en cuenta estos principios básicos de almacenamiento:

•	 Deben almacenarse sobre estanterías, nunca sobre el suelo o sobre la mesa de trabajo.
•	 Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.
•	 Evitar almacenar en sitios de paso.
•	 No deben recibir luz natural directa.
•	 Las temperaturas recomendadas son:

–– Temperatura del local: inferior a 30 ºC.
–– Nevera o refrigerador: 5 ± 3 ºC.
–– Congelador: inferior a –15 ºC.

•	 Deben mantenerse libres de basura, plagas y polvo.
•	 Deberá estar bien ventilado.
•	 No almacenar productos peligrosos, voluminosos o pesados en altura.
•	 Control del tiempo de estancia y almacenamiento: reglas de recepción y prioridad, 

retirar productos caducados o inútiles.
•	 Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario.
•	 Separación por incompatibilidades.
•	 Alejar productos sensibles al agua de tomas o conducciones y de material inflamable.

Al menos una vez al año el farmacéutico realizará una evaluación del estado de los pro-
ductos almacenados, quedando registrada dicha comprobación, por ejemplo, en el registro 
de materias primas, en el campo de observaciones.

Se tendrá en cuenta la legislación vigente aplicable a productos químicos.
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 5.  REGISTROS

Registro de materias primas, véase Anexo II.

Especificaciones, véase Anexo III.
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Registro de materias primas

Registro 
interno

Nombre del 
producto

Proveedor Lote

Control de calidad

Fecha de 
recepción Cantidad Número de 

envases

Decisión final: Fecha: Firma:

Observaciones:
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ANEXO III

Especificaciones

Nombre de la materia prima

Cumple RFE 
n

Monografía N.º:

Otra 
farmacopea

n

Farmacopea: Fabricante o 
proveedor

nMonografía:

Identificación:

Impurezas:

Descripción de los procedimientos analíticos:

Condiciones de conservación

Precauciones al manipular

Toxicidad y peligrosidad



80

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO	 FORMULARIO NACIONAL

Datos de la Farmacia� PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

PROCEDIMIENTO GENERAL

Código: PN/L/PG/006/00 Página 1 de 7

Sustituye a: Fecha de aprobación:

RECEPCIÓN Y ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL 
DE ACONDICIONAMIENTO

Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción

	4.1  Inspección en la recepción
	4.2  Registro
	4.3  Almacenamiento

5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias
Anexo II.	 Registro de material de acondicionamiento

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:



81

FORMULARIO NACIONAL	 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

Recepción y almacenamiento del material 
de acondicionamiento

PN/L/PG/006/00

Página 2 de 7

Procedimientos relacionados:

1.  OBJETIVO

Describir los pasos a seguir para una correcta recepción del material de acondiciona-
miento, así como establecer un sistema de organización de la zona de la oficina de farmacia 
o servicio farmacéutico destinada a almacenamiento, que nos permita una localización 
rápida y fácil, así como un máximo aprovechamiento del espacio respetando las condiciones 
de conservación.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la recepción y almacenamiento del material de 
acondicionamiento.

3.  DEFINICIONES

Acondicionamiento: todas las operaciones, incluido el envasado y etiquetado, a que 
debe someterse un producto a granel para convertirse en un producto terminado (Real 
Decreto 175/2001).

Material de acondicionamiento: cualquier material empleado en el acondicionamiento 
de medicamentos, a excepción de los embalajes utilizados para el transporte o envío. El 
material de acondicionamiento se clasifica en primario o secundario según esté o no en 
contacto con el producto (Real Decreto 175/2001).

Producto a granel: producto que ha pasado por todas las fases de preparación, excepto 
el acondicionamiento (Real Decreto 175/2001).

Producto terminado: medicamento que ha pasado por todas las fases de preparación 
incluyendo su acondicionamiento en el envase final (Real Decreto 175/2001).

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Inspección en la recepción

El personal que recepciona los materiales realiza la comprobación de que lo recepcio-
nado se corresponde con el material pedido. Para ello debe comprobar que:

–– El albarán de entrega coincide con el material pedido.
–– El material recibido se corresponde con lo indicado en el albarán de entrega.
–– El estado de envases, embalajes y etiquetado es el correcto.



82

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO	 FORMULARIO NACIONAL

Recepción y almacenamiento del material 
de acondicionamiento

PN/L/PG/006/00

Página 3 de 7

Procedimientos relacionados:

Después de esta inspección, los materiales aceptados deberán registrarse inmediatamen-
te. Los no aceptados se devolverán al proveedor.

4.2  Registro

Debe contener al menos:

–– Número de registro interno.
–– Identificación del producto: tipo de envase.
–– Proveedor.
–– Número de lote, en el caso del acondicionamiento primario.
–– Fecha de recepción.
–– Cantidad y número de envases.
–– Fecha de caducidad, si procede.
–– Condiciones de conservación, si procede.
–– Decisión de aceptación o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

4.3  Almacenamiento

El almacén deberá contar con áreas perfectamente delimitadas para los productos acep-
tados y los rechazados.

Se tendrán en cuenta estos principios básicos de almacenamiento para el material de 
acondicionamiento:

•	 Deben almacenarse sobre estanterías, nunca sobre el suelo o sobre la mesa de trabajo.
•	 Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.
•	 Evitar almacenar en sitios de paso.
•	 No deben recibir luz natural directa.
•	 Deben mantenerse libres de basura, plagas y polvo.
•	 Deberá estar bien ventilado.
•	 No almacenar envases voluminosos o pesados en altura.
•	 Control del tiempo de estancia y almacenamiento: reglas de recepción y prioridad, 

retirar productos caducados o inútiles.
•	 Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario.

Al menos una vez al año el farmacéutico realizará una evaluación del estado de los pro-
ductos almacenados, quedando registrada dicha comprobación, por ejemplo, en el registro 
de material de acondicionamiento, en el campo de observaciones. En este mismo campo se 
debe registrar la eliminación de los materiales de acondicionamiento primario o impresos 
que hayan quedado caducos u obsoletos.
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5.  REGISTROS

Registro de material de acondicionamiento, véase Anexo II.
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Registro de material de acondicionamiento

Número de registro interno

Identificación del producto

Proveedor Lote

Fecha de recepción

Cantidad N.º de envases

Fecha de 
caducidad

Condiciones de 
conservación

Decisión final: Fecha: Firma:

Observaciones:
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1.  OBJETIVO

Describir el tipo de información que debe contener un procedimiento normalizado de 
elaboración y control de una fórmula magistral no tipificada.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal técnico que proceda a la elaboración y redacción de un procedimiento normaliza-
do de elaboración y control de fórmula magistral no tipificada.

3.  DEFINICIONES

Fórmula magistral: el medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado 
por un farmacéutico, o bajo su dirección, para cumplimentar expresamente una prescrip-
ción facultativa detallada de los principios activos que incluye, según las normas de correc-
ta elaboración y control de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia 
o servicio farmacéutico y con la debida información al usuario en los términos previstos en 
el artículo 42.5 (Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios, art. 8.i.).

Fórmula magistral tipificada: es la fórmula magistral recogida en el Formulario Nacio-
nal, por razón de su frecuente uso y utilidad (Real Decreto 175/2001).

Preparación: conjunto de operaciones, de carácter técnico, que comprenden la elabora-
ción de la fórmula magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, 
su control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboración (Real Decre-
to 175/2001).

4.  DESCRIPCIÓN

La elaboración del procedimiento normalizado de elaboración y control sólo será nece-
saria en las fórmulas magistrales no tipificadas, ya que en las fórmulas magistrales tipificadas 
y preparados oficinales se aplicará el descrito en el Formulario Nacional (monografía de 
fórmula magistral tipificada y preparado oficinal).

Es importante no confundir este documento (PN de elaboración y control), que es el 
procedimiento maestro, con la "Guía de elaboración, control y registro", que contiene toda 
la información necesaria que permite conocer cómo se efectuó cada preparación, por lo que 
cada vez que se elabore una fórmula magistral o preparado oficinal se debe confeccionar 
una guía de elaboración, control y registro.
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Deberá contener toda la información necesaria para la correcta elaboración y control de 
una determinada fórmula magistral. Los apartados que debe contener son:

4.1  Identificación del preparado

Nombre y/o composición cualitativa, forma farmacéutica.

4.2  Fórmula patrón

Se recomienda transcribir la prescripción del médico y luego, si es necesario, desarrollarla. 
Se deberá indicar la composición porcentual de la siguiente manera:

a)	 Principio/s activo/s: Utilizando la D.O.E. o D.C.I.
b)	 Excipientes: Se pueden dar las siguientes situaciones:

–– Excipientes simples: se indicará el nombre de la Real Farmacopea Española, si 
tiene monografía.

–– Excipientes compuestos descritos en el Formulario Nacional: se indicará el 
nombre.

–– Excipientes compuestos disponibles comercialmente: bastará con indicar el 
nombre comercial.

–– Excipientes compuestos distintos a los anteriormente descritos: se indicará la 
composición completa del mismo. 

4.3  Metodología

Recoge el método de elaboración de la fórmula. 
Se aconseja hacer referencia a los procedimientos de elaboración de forma farmacéutica 

(PN/L/FF/***/**) descritos en el Formulario Nacional.

A.	 Método específico: indicar las particularidades propias de la fórmula magistral a 
elaborar que no figuren en los PN de elaboración de forma farmacéutica. 

B.	 Entorno: se harán constar las condiciones de humedad y temperatura en las que se 
debe elaborar la fórmula. 

Indicar las referencias bibliográficas.

4.4  Controles analíticos a efectuar

Métodos seguidos y límites establecidos según lo dispuesto en el Real Decreto 175/2001 
de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de 
calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales. 
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4.5  Material de acondicionamiento necesario
Indicar el tipo de envase necesario para asegurar que la fórmula mantiene sus propieda-

des durante el periodo de validez.

4.6  Condiciones de conservación
Se reflejarán las condiciones óptimas de conservación.

4.7  Fecha de caducidad
Se establecerá en función de la duración del tratamiento prescrito, a no ser que existan 

datos que indiquen que el plazo de validez es menor.

4.8  Información al paciente
Es la información oral y escrita que el farmacéutico debe proporcionar al paciente en 

el acto de la dispensación de la fórmula magistral para garantizar la correcta identifica-
ción, conservación y utilización, así como el adecuado cumplimiento del tratamiento.

Se aconseja elaborar esta información en una hoja independiente para permitir su pos-
terior distribución a los pacientes, y en el PN de elaboración y control simplemente indicar 
aquella información que el farmacéutico dispensador debe advertir al paciente.

Esta información deberá ser como mínimo:

a)	 Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, dirección y 
número de teléfono.

b)	 Composición cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos 
y de los excipientes de declaración obligatoria.

c)	 Forma farmacéutica, dosis unitaria y número de dosis.
d)	 Vía de administración.
e)	 Posología de administración según lo indicado en la receta.
f)	 Normas para la correcta administración.
g)	 Condiciones de conservación, si procede. 
h)	 Advertencia: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños.

Si la naturaleza del medicamento lo requiere, se deberán incluir, además, advertencias 
especiales, tales como:

a)	 Duración del tratamiento, cuando tenga que ser limitado.
b)	 Precauciones de empleo en grupos especiales de población (niños, mujeres emba-

razadas o en período de lactancia, ancianos, deportistas, patologías específicas).
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c)	 Posibles efectos sobre la capacidad de conducción de vehículos o de manipulación 
de determinadas máquinas.

d)	 Medidas que se deben adoptar en caso de sobredosis.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción
5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias
Anexo II.	 Modelo de etiquetas

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.  OBJETIVO

Definir las características, tipos e información a incluir en las etiquetas de fórmulas 
magistrales y preparados oficinales.

Orientar al farmacéutico en la elaboración de sus propias etiquetas.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de etiquetas.

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

•	 Las etiquetas de los envases de fórmulas magistrales y preparados oficinales estarán 
expresadas en caracteres fácilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles.

•	 Para su elaboración, el farmacéutico podrá ajustarse a los modelos incluidos en el 
presente procedimiento (Anexo II) o elaborar sus propios modelos según las nece-
sidades.

•	 En cualquier caso contendrán los siguientes datos en el acondicionamiento primario:

–– Denominación del preparado oficinal o, en su caso, de la fórmula magistral 
tipificada, que deberá coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

–– Composición cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios 
activos y de los excipientes de declaración obligatoria. 

–– Forma farmacéutica, vía de administración y cantidad dispensada. 
–– Número de Registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya, de acuerdo 

con la legislación vigente. 
–– Número de lote, en el caso de preparados oficinales.
–– Fecha de elaboración y plazo de validez o fecha de caducidad. 
–– Condiciones de conservación, si procede.
–– Nombre y número de colegiado del facultativo prescriptor, para las preparacio-

nes que precisen receta.
–– Nombre del paciente en el caso de las fórmulas magistrales.
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–– Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, dirección y 
número de teléfono.

–– Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los niños”.

Cuando la dimensión del envase no permita la inclusión en su etiqueta de todos los datos 
anteriores, figurarán, como mínimo, los siguientes:

–– Denominación del preparado oficinal o, en su caso, de la fórmula magistral tipifica-
da, que deberá coincidir con la establecida en el Formulario Nacional. 

–– Composición cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos y 
de los excipientes de declaración obligatoria. 

–– Vía de administración, si puede existir confusión. 
–– En el caso de fórmulas magistrales, número de registro del Libro Recetario o del 

soporte que lo sustituya de conformidad con la legislación vigente. 
–– Número de lote, en caso de preparados oficinales.
–– Fecha de elaboración y plazo de validez o fecha de caducidad.
–– Identificación de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador.

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregarán jun-
to con la información escrita o prospecto dirigido al paciente que deberá acompañar a la 
dispensación de la fórmula magistral o preparado oficinal.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Modelo de etiquetas

Completa:
Denominación del medicamento:

Farmacia:

C/ Teléfono:

Dr. Colegiado N.º:

Paciente:

Composición para: 

N.º recetario: N.º Lote:

Fecha elaboración: Caducidad:

Vía: Cantidad dispensada:

Conservación:

Manténgase fuera del alcance de los niños

Abreviada:
Denominación del medicamento:

Farmacia:

Composición para: 

N.º recetario: N.º Lote:

Vía: Caducidad:

Manténgase fuera del alcance de los niños

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregarán jun-
to con la información escrita o prospecto dirigido al paciente.
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CONTROL Y REGISTRO DE TEMPERATURAS

Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción

	4.1  Material y equipo
	4.2  Control de las temperaturas

5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias
Anexo II.	 Control de temperatura del local
Anexo III.	 Control de temperatura de la nevera
Anexo IV.	 Registro de incidencia de temperaturas

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la comprobación y el registro de la temperatura ambiental 
y de la nevera. 

Asegurar las condiciones adecuadas de almacenamiento y conservación de las materias 
primas y medicamentos.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación de este procedimiento recae sobre todo el personal 
(técnico y/o auxiliar) que realice la lectura y registro de las temperaturas.

Alcanza a la temperatura interna del frigorífico y a la temperatura ambiente de la farmacia.

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipos

•	 Termómetro de máxima y mínima: termómetro con dos columnas de mercurio, una 
con la anotación de máximos y otra con la de mínimos. Cada una de ellas tiene una 
escala graduada al lado en la que se puede leer con el nivel del mercurio la tempera-
tura actual, que será la misma en las dos columnas. Este tipo de termómetro nos 
permite conocer las temperaturas máximas y mínimas que ha marcado el termóme-
tro, independientemente de la que marque en el momento que se controla. Para ello 
dispone de dos fiadores que están en la parte superior del mercurio y que tienen otro 
color (suele ser azul) y una longitud aproximada de un centímetro. Estos fiadores 
cuando suben o bajan las temperaturas son desplazados por las columnas de mercu-
rio y permanecen señalando la máxima y mínima temperatura que ha experimenta-
do el termómetro, hay que mirar la que señala el extremo del fiador más cercano al 
mercurio, en la escala de temperatura correspondiente.

•	 Registrador de temperatura: dispositivo que realiza medidas de la temperatura en el 
tiempo a intervalos determinados y permite obtener tablas o gráficos que reflejan la 
evolución de la temperatura a lo largo del tiempo.
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4.2  Control de temperaturas

Temperatura del local: generalmente, los medicamentos deben ser conservados a una 
temperatura inferior a 30 ºC, salvo aquellos que requieren condiciones especiales de con-
servación.

Para la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales la temperatura reco-
mendada es de 25 ± 5 ºC, excepto en aquellos casos que se requieran condiciones especiales 
descritas en la monografía o procedimiento correspondiente del Formulario Nacional.

Para controlar la temperatura del local se dispondrá de un termómetro de máxima y 
mínima o de un registrador de temperatura.

El control y registro de las temperaturas se recomienda realizarlo, al menos, una vez al 
día, comprobándose que no se ha producido desviación alguna del rango establecido. Los 
días no laborables, se registrará la temperatura máxima y mínima alcanzada a primera hora 
del primer día hábil. 

Si se dispone de un termómetro de máxima y mínima, una vez registradas las tempera-
turas, el fiador debe ponerse de nuevo en contacto con la columna de mercurio mediante el 
imán que llevan estos termómetros.

Si se dispone de un registrador de temperatura se seguirán las instrucciones del fabri-
cante.

Temperatura de la nevera: los medicamentos termolábiles deben conservarse en nevera, 
a 5 ± 3 ºC. Para asegurar que los medicamentos que exigen estas condiciones de tempera-
tura se mantienen siempre en el rango establecido, se comprobará la temperatura de la 
nevera al menos una vez al día. Los días no laborables, se registrará la temperatura máxima 
y mínima alcanzada a primera hora del primer día hábil. 

Para las mediciones de temperatura se utilizará termómetro de máxima y mínima o 
registrador de temperatura. Dependiendo de lo que se use se procederá como en el aparta-
do anterior.

En el caso de que se registren temperaturas fuera del rango establecido el farmacéutico 
responsable hará un análisis de dicha desviación:

–– realizar inventario de los medicamentos/lotes afectados,
–– calcular el número de horas durante las cuales los medicamentos han permanecido 

fuera del rango establecido,
–– determinar a qué temperatura han estado expuestos. Si se carece de registrador de 

temperatura, debemos considerar que los productos han estado expuestos a la tem-
peratura máxima o mínima fuera del rango establecido durante el tiempo que ha 
transcurrido desde la última lectura registrada. 
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El farmacéutico es responsable de la calidad de los medicamentos durante su custodia, 
por lo que nunca dispensará ningún producto afectado por una desviación de este tipo 
hasta que no haya investigado, justificado y documentado que dicha desviación no afecta a 
la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.

5.  REGISTROS

Hoja y/o gráficos de registro de temperatura del local (véase Anexo II).
Hoja y/o gráficos de registro de temperatura de la nevera (véase Anexo III).
Registro de incidencia de temperatura (véase Anexo IV).
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II a)

Control de temperatura del local

MES: AÑO:

Día Hora
ºC
	 10	11	12 	13	14	15	16	17	18	19	20	21	22	23	24	25	26	27	28	29	30	31	32	33	34	35

Firma y fecha

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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ANEXO II b)

Control de temperatura del local

MES: AÑO:

Día Hora
Temperatura

Firma
Actual Máx. Mín.
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ANEXO III

Control de temperatura de la nevera

MES: AÑO:

Día Hora ºC
	 0	 1	 2 	 3	 4	 5	 6	 7	 8	 9	 10	 11 Firma y fecha

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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ANEXO IV

Registro de incidencia de temperatura

Código: Número correlativo/ año

1.  Descripción de la incidencia:

–– Temperatura alcanzada:
–– Número de horas expuestos: 
–– Producto/s afectados:

2.  Análisis de las causas:

3.  Evaluación de la incidencia:

4.  Tratamiento de la incidencia:

–– Se acepta.
–– Se rechaza.
–– Medida correctora / preventiva:

Fecha:
Firma:
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Índice
1.	 Objetivo
2.	 Responsabilidad de aplicación y alcance
3.	 Definiciones
4.	 Descripción

	4.1  Fórmula patrón
	4.2  Material y equipo
	4.3  Entorno
	4.4  Método patrón
	4.5  Acondicionamiento
	4.6  Controles

5.	 Registros 
6.	 Control de cambios
Anexo I.	 Control de copias
Anexo II.	 Tabla de capacidades y tamaños de cápsulas
Anexo III.	 Nomograma

Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de cápsulas duras.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y /o auxiliar) que proceda a la elaboración de cápsulas duras.

3.  DEFINICIONES

Cápsulas: son preparaciones sólidas, con una cubierta que puede ser dura o blanda y 
tener forma o capacidad variables, y que generalmente contienen una única dosis de un 
principio activo. Están destinadas a la administración oral.

Las cubiertas de las cápsulas son de gelatina u otras sustancias, cuya consistencia puede 
adaptarse por adición de sustancias como glicerol o sorbitol. También pueden añadirse 
otros excipientes, tales como tensioactivos, opacificantes, conservantes antimicrobianos, 
edulcorantes, colorantes autorizados por la autoridad competente y aromatizantes. Las 
cápsulas pueden llevar inscripciones en su superficie.

El contenido de las cápsulas puede ser de consistencia sólida, líquida o pastosa. Está 
constituido por uno o más principios activos, con o sin excipientes tales como disolventes, 
diluyentes, lubricantes y disgregantes. El contenido no causa deterioro de la cubierta. Ésta, 
sin embargo, es atacada por los jugos digestivos, liberando el contenido. 

Cápsulas duras: tienen cubiertas formadas por dos partes cilíndricas prefabricadas, en 
las cuales uno de los extremos es redondeado y está cerrado y el otro está abierto (RFE Mon. 
N. º 0016).

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

En general se ajusta a:

Principio activo.............................. x 

Excipientes, cuando proceda:

Diluyentes...................................... c.s.
Lubricantes.................................... c.s.
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Absorbente .................................... c.s.
Colorante ...................................... c.s.

Cápsulas duras n.º XX

4.2  Material y equipo

Capsulador manual, semiautomático o automático.
Probeta graduada.
Espátula de goma. 

4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) en su totalidad el/los principio/s activo/s y, si procede, el 
colorante.

2.	 Si procede, tamizar y/o desagregar (PN/L/OF/004/00, y/o, PN/L/OF/003/00). En 
este caso comprobar el peso del producto tamizado y/o desagregado.

3.	 Mezclar (PN/L/OF/002/00), el/los principio/s activo/s y, si procede, el colorante.
4.	 Medir el volumen aparente de el/los principio/s activo/s y, si procede, el colorante 

en probeta graduada, según el método analítico de 2.9.15 de la RFE.
5.	 Elegir el número de cápsula adecuado y calcular la cantidad de excipiente necesario:

a)	 Utilizando tabla de capacidades de cápsulas (Anexo II): dividir este volumen por el 
número total de cápsulas a elaborar, obteniendo el volumen de principio/s activo/s 
por cápsula. En la tabla de volumen de cápsulas elegir el n.º de cápsula, si este 
volumen no se corresponde con ningún tamaño de cápsula elegir el inmediatamen-
te superior. En este caso, multiplicar el volumen de cápsula elegido por el número 
total de cápsulas a elaborar. La diferencia entre este volumen y el de el/los principio/s 
activo/s debe ser completado con el excipiente, previamente desagregado (PN/L/
OF/003/00).

b)	 Utilizando nomograma (Anexo III): gráfico en el que se representan en ordenadas 
el n.º de cápsula, en abscisas inferiores el volumen de polvo y en diagonales el núme-
ro total de cápsulas.

F:\Configuración local\Archivos temporales de Internet\Content.Word\PG-OF-002.doc
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Llevar el volumen aparente medido en el punto 4 hasta que corte con la diagonal del 
número total de cápsulas a elaborar (punto A). Si este punto A coincide con un 
tamaño de cápsula, este sería el número de cápsula adecuado, y no necesitaríamos 
excipiente.
Si el punto de corte no coincide con ningún tamaño de cápsula (n.º de cápsula) se 
continúa la vertical hasta la primera horizontal que representa el tamaño de cápsula 
inmediatamente superior (punto B). En este caso, el volumen de excipiente necesario 
está representado por la distancia entre el punto B y el punto B’ (intersección de la 
diagonal del número total de cápsulas a elaborar con la horizontal del tamaño de 
cápsula calculado).

6.	 Mezclar el volumen total de polvos hasta homogeneización (PN/L/OF/002/00).
7.	 Llenar las cápsulas en capsulador.
8.	 Eliminar el polvo que pueda permanecer adherido a las cápsulas.
9.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los proce

dimientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las especificaciones 
particulares de cada formulación.

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral: 

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Control de uniformidad de masa (RFE 2.9.5). 

•	 En caso de elaborar lotes, además se realizarán: 

–– Ensayo de disgregación (RFE 2.9.1).
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).
–– Aquellos controles que por las características de los principios activos requiera 

cada formulación específica. 



114

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO	 FORMULARIO NACIONAL

Elaboración de cápsulas duras
PN/L/FF/001/00

Página 5 de 9

Procedimientos relacionados:

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuren en la Real Farmacopea 
Española.

5.  REGISTROS
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Procedimientos relacionados:

6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Tabla de capacidades y tamaños de cápsula
(facilitada por el fabricante)
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ANEXO III

Nomograma
(facilitado por el fabricante)
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de emulsiones.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de emulsiones.

3.  DEFINICIONES

Emulsión: sistema disperso, estabilizado mediante la adición de un agente emulgente 
adecuado, de dos fases inmiscibles, donde ambas, la fase interna y la externa, son líquidas. 
El tamaño de partícula de la fase interna varía entre 0,5 y 100 mm.

La IUPAC, define una emulsión como un líquido que contiene gotas líquidas y/o cris-
tales líquidos dispersos.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón
En general se ajusta a:

Emulsión O/A Emulsión A/O

Principio activo x % x %

Excipientes:

Fase grasa 10-30 % 10-50 %

Fase acuosa 60-85 % 40-85 %

Emulgente < 10 % < 10 %

* Nota: En caso de utilizar una base autoemulsionable, seguir las instrucciones del fabri-
cante.

4.2  Material y equipo
Agitador mecánico con/sin calefacción o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de producción de calor.
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4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) los componentes de la fase oleosa, incluidos los emulgen-
tes, y reunirlos en un mismo recipiente o reactor en función del tamaño del lote a 
preparar.

2.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) los componentes de la fase acuosa y reunirlos en otro 
recipiente.

3.	 a) Si la totalidad de los componentes de la fórmula son fluidos a temperatura 
ambiente y las características del sistema emulgente lo permiten, se puede proceder 
a la emulsificación a temperatura ambiente. Proceder según lo descrito en el 
punto 6 del presente procedimiento. 
b) Si se precisa calentar, los componentes termolábiles o volátiles (principios activos 
y excipientes), tanto de la fase acuosa como de la oleosa, deberán adicionarse a la 
emulsión al final del proceso de enfriamiento.

4.	 Calentar la fase oleosa como mínimo a la temperatura de fusión del componente 
con punto de fusión más elevado, bajo agitación moderada para asegurar su homo-
geneidad.

5.	 Calentar la fase acuosa a la misma temperatura que la fase oleosa, bajo agitación 
moderada para garantizar su homogeneidad.

6.	 Emulsificar por adición de la fase acuosa sobre la oleosa. La velocidad de adición, 
duración, velocidad de agitación y tipo de agitación empleada dependerá de las 
características de cada formulación.

7.	 En los procesos de emulsificación en caliente, proceder a estabilizar el sistema 
mediante agitación moderada durante toda la fase de enfriamiento. 

8.	 Incorporación del principio activo:

•	 Principios activos termolábiles o insolubles en la fase externa: disolverlos o 
dispersarlos en el mínimo volumen posible de un solvente con la polaridad 
adecuada (glicerina, propilenglicol, vaselina líquida, etc.), incorporándolos 
cuando la temperatura de la emulsión haya descendido a unos 30 - 35 ºC, en el 
caso de una emulsión en caliente.

•	 Principios activos hidrosolubles no termolábiles: disolverlos en la fase acuosa.
•	 Principios activos liposolubles no termolábiles: disolverlos en la fase grasa.
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9.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-
mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento de la emulsión, según las especificaciones particulares 
de cada formulación.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la emulsión que contiene. 
Antes de proceder al envasado es conveniente dejar la fórmula en reposo durante un 

corto espacio de tiempo.

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral: 

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos. 
–– Verificación del peso.

•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación de extensibilidad, según procedimiento PN/L/CP/003/00.
–– Determinación del signo de la emulsión, según procedimiento PN/L/CP/002/00.
–– En caso de emulsiones O/A, control de pH, según procedimiento PN/L/

CP/001/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de geles.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de geles.

3.  DEFINICIONES

Gel: preparación semisólida formada por líquidos gelificados con la ayuda de agentes 
gelificantes apropiados. Podemos diferenciar: 

–– Geles lipófilos 
Los geles lipófilos (oleogeles) son preparaciones cuyas bases están constituidas habi-
tualmente por parafina líquida con polietileno o por aceites grasos gelificados con 
sílice coloidal o por jabones de aluminio o zinc. 

–– Geles hidrófilos
Los geles hidrófilos (hidrogeles) son preparaciones cuyas bases generalmente son agua, 
glicerol y propilenglicol gelificado con la ayuda de agentes gelificantes apropiados tales 
como almidón, derivados de la celulosa, carbómeros y silicatos de magnesio y aluminio.

(RFE Mon. N. º 0132).

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón
En general se ajusta a:

Principio activo..............................  x%

Excipientes:

Gelificante/s................................... x%
Regulador de pH (si procede)....... c.s.
Diluyente ....................................... c.s.p.

En caso de utilizar geles semielaborados, seguir las instrucciones del fabricante.
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4.2  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción o manual. 
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes. 
2.	 Dispersar el gelificante en parte del diluyente por toda la superficie, evitando la 

formación de grumos. 
3.	 Dejar reposar el tiempo suficiente hasta la total imbibición del diluyente.
4.	 Agitar evitando la incorporación de aire, hasta obtener un gel uniforme.
5.	 Incorporación del principio activo:

•	 Siempre que sea posible se incorporará disuelto en el diluyente antes de elaborar 
el gel.

•	 Si no es así, una vez formado el gel, incorporar el resto de diluyente con los 
principios activos solubles.

•	 Si son insolubles en el diluyente, disolverlos o dispersarlos en el mínimo volu-
men posible de un solvente con la polaridad adecuada.

6.	 En caso de que sea necesario para la gelificación, agregar la sustancia reguladora del 
pH si procede, ajustando al pH deseado y controlándolo según procedimiento de 
medición de pH (PN/L/CP/001/00).

7.	 La velocidad, tiempo de agitación y temperatura se especificarán en cada formula-
ción en concreto. 

8.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los proce
dimientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento del gel, según las especificaciones particulares de cada 
formulación.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con el gel que contiene.

F:\Configuración local\Archivos temporales de Internet\Content.Word\PG-BN-002.doc
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4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso.

•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación de extensibilidad, según procedimiento PN/L/CP/003/00.
–– Control de pH, según procedimiento PN/L/CP/001/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de jarabes.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de jarabes.

3.  DEFINICIONES

Jarabe: preparación acuosa de uso oral caracterizada por un sabor dulce y consistencia 
viscosa. Puede contener sacarosa a una concentración de al menos 45 % m/m. Su sabor 
dulce se puede obtener también utilizando otros polioles o agentes edulcorantes. Los jara-
bes contienen normalmente otros agentes aromatizantes o saporíferos. Cada dosis de un 
envase multidosis se administra por medio de un dispositivo apropiado que permita medir 
el volumen prescrito. 

(RFE Mon. N.º 0672)

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

En general se ajusta a:

Principio activo..............................  x %
Sacarosa.......................................... 45-65 %
Agua purificada............................. c.s.p.

En función de cada formulación pueden formar partes de la preparación otros compo-
nentes como: conservantes, correctores del sabor, aromas, etc.

4.2  Material y equipo

Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Agitador mecánico. 
Filtro clarificante.
Embudo.
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4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes de la fórmula. 
2.	 Añadir lentamente sobre el agua, bajo agitación, los conservantes, hasta su comple-

ta disolución. 
3.	 Adicionar lentamente, bajo agitación, la sacarosa. Debe obtenerse una solución de 

aspecto homogéneo.
4.	 Adicionar lentamente, bajo agitación, el corrector de sabor.
5.	 Si es necesario, homogeneizar la solución obtenida en el punto 4 con un agitador de 

turbina.
6.	 Proceder a la filtración del jarabe obtenido en el punto 5, mediante filtro clarificante.
7.	 Incorporar el principio activo en función de su solubilidad en el agua u otro solvente 

adecuado, o directamente en el jarabe ya elaborado. 
8.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los proce

dimientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento del jarabe, según las especificaciones de cada formulación.
El tipo de envase utilizado debe ser el adecuado y compatible con el jarabe que contiene. 

Debe ir acompañado del dispositivo adecuado que permita medir el volumen prescrito.

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales: 

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso.
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•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación del grado de coloración (RFE 2.2.2).
–– Determinación de la limpidez y grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
–– Determinación de la densidad relativa (RFE 2.2.5).
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).
–– Control del pH, según procedimiento PN/L/CP/001/00. 

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de pastas.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de pastas.

3.  DEFINICIONES

Pasta: preparación semisólida para aplicación cutánea que contiene elevadas proporcio-
nes de sólidos finamente dispersos en la base.

(RFE Mon. N.º 0132)

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

Pastas acuosas	 Pastas grasas

Principio activo......................... x %	 Principio activo................... x %
Agente higroscópico................. c.s.	 Excipiente lipófilo.............. c.s.
Absorbente................................ c.s.	 Absorbente.......................... c.s.
Conservante.............................. c.s.
Agua purificada........................ c.s.

4.2  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de producción de calor.

4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.
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4.4  Método patrón

1.  Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes de la preparación.

a)	 Pastas acuosas:

1.	 Mezclar en un recipiente adecuado (según procedimiento mecánico o manual) el 
principio activo y el absorbente y empastar con el agente higroscópico.

2.	 Disolver el conservante en el agua purificada (calentar si es necesario en función de 
la solubilidad del conservante).

3.	 Incorporar lentamente esta solución de conservante a la mezcla preparada en el 
paso 1. La velocidad, tiempo de agitación, etc. se especificarán en cada formulación.

4.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-
mientos de limpieza correspondientes.

b)	 Pastas grasas:

1.	 Fundir el excipiente liopófilo calentando a la temperatura de su grado de fusión. 
2.	 Incorporación del principio activo:

•	 Mezclar el principio activo en el recipiente adecuado (por ejemplo, mortero de 
porcelana) con el absorbente y empastar con el excipiente lipófilo. Para evitar la 
rápida solidificación del excipiente lipófilo, se recomienda calentar previamente 
el recipiente que se vaya a utilizar.
La velocidad, tiempo de agitación, etc., se especificarán en cada formulación.

•	 Si el principio activo es termolábil, empastar directamente el absorbente con el 
excipiente lipófilo y, una vez fría la mezcla, incorporarla lentamente sobre el 
principio activo. 
La velocidad y tiempo de agitación se especificarán en cada formulación.

3.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-
mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento de la pasta según las especificaciones de cada formulación.
El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la pasta que contiene.
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4.6  Controles

•	 Fórmula Magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso.

•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación de la extensibilidad según procedimiento PN/L/CP/003/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española.

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de pomadas.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de pomadas.

3.  DEFINICIONES

Pomada: preparación que consta de una sola fase en la que se pueden dispersar sustan-
cias sólidas o líquidas.

Pueden ser:

–– Pomada hidrófoba
Normalmente no pueden absorber más que pequeñas cantidades de agua. Las sus-
tancias que se emplean con más frecuencia en la formulación de pomadas son vase-
lina, parafina, parafina líquida, aceites vegetales, grasas animales, glicéridos sintéti-
cos, ceras y polialquilsiloxanos líquidos.

–– Pomadas que emulsionan agua
Pueden absorber mayores cantidades de agua. Sus bases son las de las pomadas 
hidrófobas, a las cuales se incorporan emulgentes del tipo agua en aceite tales como 
lanolina, alcoholes de lanolina, ésteres del sorbitano, monoglicéridos y alcoholes 
grasos.

–– Pomadas hidrófilas
Son preparaciones cuyos excipientes son miscibles con agua. Las bases están consti-
tuidas generalmente por mezclas de macrogoles (polietilenglicoles) líquidos y sóli-
dos. Pueden contener cantidades adecuadas de agua.

(RFE Mon. N. º 0132) 
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4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

Pomadas hidrófobas:

Principio activo..............................  c.s.
Excipiente hidrófobo....................  c.s.

Pomadas que emulsionan agua:

Principio activo..............................  c.s.
Excipiente hidrófobo....................  c.s.
Emulgente tipo agua en aceite......  c.s.

Pomadas hidrófilas:

Principio activo..............................  c.s.
Mezcla de macrogoles...................  c.s.

4.2  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de producción de calor.

4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 % 
Temperatura: 25 ± 5 ºC
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes.
2.	 Fundir conjuntamente todos los componentes (excepto el principio activo), calen-

tando como mínimo a la temperatura del componente con mayor punto de fusión, 
bajo agitación moderada para asegurar la homogeneidad.
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3.	 Adicionar bajo agitación el principio activo hasta conseguir su correcta dispersión 
en la mezcla obtenida en el punto 2. Si el principio activo es termolábil la incorpo-
ración se debe hacer en frío.

4.	 Aquellos principios activos que, por sus características, no sea posible la incorpora-
ción directa a la fase 2, deberán solubilizarse en solventes de polaridad adecuada y 
dispersarlos posteriormente. 

5.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-
mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento de la pomada según las especificaciones de cada formu-
lación.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la pomada que contiene.

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso.

•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

––  Determinación de la extensibilidad, según procedimiento PN/L/CP/003/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4)

Cuando proceda se completará con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de soluciones líquidas no estériles.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de soluciones líquidas no 
estériles.

3.  DEFINICIONES

A los efectos de lo recogido en este procedimiento se entiende por:

Solución: mezcla, química y físicamente homogénea, de dos o más sustancias.
Solución líquida: solución en la que el solvente es líquido y el soluto es sólido o líquido. 

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

Principio activo..............................  x %
Solvente..........................................  c.s.

En función de cada formulación, pueden formar parte de la preparación otros compo-
nentes como: conservantes, corrector de sabor y/o color, cosolventes, antioxidantes, visco-
sizantes, etc.

4.2  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de producción de calor.
Filtro adecuado.
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4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) o medir todos los componentes de la fórmula.
2.	 Reunir 3/4 partes del solvente con el principio activo agitando hasta disolución. 

La velocidad de disolución del principio activo puede aumentar calentando, siem-
pre que este aumento de temperatura no afecte a la estabilidad del producto. Si el 
principio activo es termolábil, añadirlo en frío.
Si el principio activo es insoluble en el solvente, incorporarlo previamente disuelto 
en un cosolvente de polaridad adecuada.

3.	 Añadir lentamente, si procede, los conservantes y otros componentes minoritarios, como 
antioxidantes, correctores de color y/o sabor, agitando hasta su completa disolución.

4.	 Adicionar lentamente, si procede y bajo agitación, los viscosizantes. Debe obtenerse 
una solución de aspecto homogéneo.

5.	 En caso necesario, filtrar la solución con el filtro adecuado.
6.	 Completar hasta el volumen total especificado en la fórmula con el resto del solvente.
7.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-

mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las especificaciones 
de cada formulación. 

El tipo de envase utilizado debe ser compatible con la solución que contiene. 

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Formula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos

–– Verificación del peso y/o volumen.
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•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación del grado de coloración (RFE 2.2.2).
–– Determinación de la limpidez y del grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
–– Determinación de la densidad relativa (RFE 2.2.5).
–– Determinación del pH, según procedimiento PN/L/CP/001/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completará con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de suspensiones.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el per-
sonal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de suspensiones.

3.  DEFINICIONES

Suspensión: sistema disperso heterogéneo constituido por partículas de un sólido inso-
luble (fase dispersa) de tamaño de partícula mayor de 0,1 mm, dispersadas en un líquido 
(medio dispersante).

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

En general se ajusta a:

Principio activo..............................  x %
Humectante...................................  c.s.
Viscosizante, si procede.................  c.s.
Agente floculante, si procede........  c.s.
Medio dispersante.........................  c.s.
(Agua purificada, etc.)

En función de cada formulación, otros componentes que pueden formar parte de la 
formulación son: corrector de sabor, aromas, antioxidantes, conservantes, floculantes, 
redispersantes, reguladores de pH, etc.

4.2  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de producción de calor.



157

FORMULARIO NACIONAL	 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

Elaboración de suspensiones
PN/L/FF/008/00

Página 3 de 6

Procedimientos relacionados:

4.3  Entorno

Humedad relativa ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.

4.4  Método patrón

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes de la fórmula.
2.	 Calentar, si procede, la cantidad de agua purificada especificada en la formulación.
3.	 Añadir, lentamente y bajo agitación, los conservantes, si procede. Agitar hasta su 

completa disolución.
4.	 Atemperar la solución obtenida en el punto 3 hasta 25-30 ºC. Alcanzada esta tem-

peratura, añadir lentamente bajo agitación el agente humectante y el/los principio/s 
activo/s. 

5.	 Añadir a la fase anterior, el agente floculante, si procede.
6.	 Adicionar lentamente, bajo agitación, los viscosizantes, si procede. Debe obtenerse 

una dispersión de aspecto homogéneo, sin presencia de producto aglomerado. 
7.	 Incorporar el resto de los componentes de la suspensión y enrasar la preparación.
8.	 Homogeneizar la suspensión obtenida mediante agitación. 
9.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-

mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento de la suspensión, según las especificaciones particulares 
de cada formulación.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la suspensión que con-
tiene. 

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.

•	 Formula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso o volumen.
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•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Determinación de la velocidad de sedimentación.
–– Determinación de la viscosidad (RFE 2.2.8).
–– Determinación de la densidad relativa (RFE 2.2.5).
–– Determinación del pH, según procedimiento PN/L/CP/001/00.
–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completará con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la elaboración de tisanas simples o compuestas a base de 
drogas vegetales.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboración de tisanas.

3.  DEFINICIONES

Tisana vegetal: preparación consistente exclusivamente en una o más drogas vegetales 
destinadas a preparaciones acuosas de administración oral por medio de decocción, infu-
sión o maceración. La preparación se prepara inmediatamente antes de su utilización.

(RFE Mon. N.º 1435)

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Fórmula patrón

Droga/s vegetal/es.........................  x

4.2  Material y equipo 

No requiere ningún material específico distinto al descrito en los procedimientos rela-
cionados. 

4.3  Entorno

Humedad relativa: ≤ 60 %.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condiciones.
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4.4  Método patrón

Toda materia prima (droga vegetal) destinada a la elaboración de preparados para tisana 
debe tener una uniformidad en el tamaño de partícula. Dicha uniformidad se consigue 
mediante el tamizado de la droga a través de una malla (tamiz) de luz apropiada, siguiendo 
el procedimiento de tamizado (PN/L/OF/ 004/00).

Tamaño de partícula:

–– Se define para cada droga en la monografía de fórmula correspondiente; habitual-
mente oscilará entre 5 y 25 mm.

1.	 Tomar la cantidad necesaria de cada una de las materias primas constituyentes de 
la fórmula a preparar y pasarla por el tamiz adecuado según el tamaño de partícula 
especificado en la monografía correspondiente.

2.	 Pesar la cantidad (PN/L/OF/001/00) prevista de cada uno de los componentes por 
separado según la fórmula a realizar.

3.	 En el caso de preparados compuestos, introducir todos los componentes en un 
mezclador de cuerpo móvil ó en su defecto en el interior de un recipiente adecuado 
para mezclar, con capacidad de al menos el doble de volumen que ocupe la totali-
dad de los componentes. Mezclar por agitación durante al menos 15 minutos. 
Cuando sea necesario utilizar una droga como "marcador" para comprobar la 
correcta homogeneización de la mezcla, deberá utilizarse alguna de las relacionadas 
en el Anexo II.
Una vez hecha la mezcla pesar la cantidad prevista por envase. 

4.	 Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique en los procedi-
mientos de limpieza correspondientes.

4.5  Acondicionamiento

Proceder inmediatamente al acondicionamiento en recipientes herméticamente cerra-
dos que protejan de la luz.

4.6  Controles

•	 Fórmula magistral:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
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•	 Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:

–– Evaluación de los caracteres organolépticos.
–– Verificación del peso.

•	 Si se elaboran lotes, además se realizarán los siguientes:

–– Control microbiológico (RFE 5.1.4).

Cuando proceda se completará con las exigencias que figuran en la Real Farmacopea 
Española. 

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Drogas "marcadoras" para tisana

Nombre en castellano Nombre en latín Identificación y calidad

Corteza de limón Citri pericarpium British Pharmacopoeia

Naranja amarga, epicarpo y 
mesocarpo de

Aurantii amari epicarpium et 
mesocarpium RFE Mon. N. º 1603

Flor de malva Malvae sylvestris flos RFE Mon. N. º 1541

Manzanilla dulce Matricariae flos RFE Mon. N. º 0404

Flor de hibisco (carcadè) Hibisci sabdariffae flos RFE Mon. N. º 1623

Caléndula Calendulae flos RFE Mon. N. º 1297

Pétalo de amapola Papaveri rhoeados flos RFE Mon. N. º 1881
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la pesada de producto.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a pesar cualquier producto (principios activos 
y/o excipientes).

Las materias primas deberán pesarse o medirse por el farmacéutico o bajo su control 
directo. Cuando se trate de sustancias tóxicas o de elevada actividad farmacológica, el far-
macéutico efectuará una comprobación de la pesada o medida (Real Decreto 175/2001).

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipo

Balanza de precisión, como mínimo de 1 mg (RD 175/2001) (ver anexo II). 
Vidrio de reloj.
Cápsulas para pesada.
Papel que no libere fibras.
Pincel.

4.2  Entorno y requisitos previos

•	 Evitar fluctuaciones bruscas de temperatura.
•	 Evitar la exposición directa al sol.
•	 Evitar las corrientes de aire.
•	 Situar la balanza en una base fija y firme.
•	 Comprobar la nivelación de la balanza; si tiene burbuja de aire, esta debe estar en el 

centro del círculo del nivel. Si no lo está, se centrará girando las patas de ajuste.
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4.3  Funcionamiento de la balanza

Conectar la balanza a la red y dejar 30 minutos de calentamiento previo.
Encender la balanza y consultar el manual de instrucciones (Anexo III), ya que, depen-

diendo del modelo, la balanza puede incluir autochequeo electrónico que termina con la 
indicación cero.

Dependiendo de la balanza y modelo se realiza un ajuste interno o externo, siguiendo 
las instrucciones del fabricante. La periodicidad de los ajustes las establecerá el técnico 
responsable.

4.4  Desarrollo de la operación de pesada

1.	 Localizar en el almacén todas las materias primas de acuerdo con la hoja de elabo-
ración. Comprobar la vigencia de las mismas.

2.	 Trasladar las materias primas a la zona de pesadas y situarlas todas al mismo lado 
de la balanza.

3.	 Verificar la correcta limpieza de la balanza.
4.	 Realizar la puesta a cero de la balanza.
5.	 Anotar en la guía de elaboración, control y registro el lote o número de control del 

producto a pesar.
6.	 Colocar en el plato de la balanza el recipiente de pesada adecuado que permita 

identificar la materia prima y garantizar la integridad de la pesada. Tarar.
7.	 Abrir el envase correspondiente de la materia prima a pesar.
8.	 Pesar la cantidad de materia prima indicada en la guía de elaboración y anotar en la 

misma la cantidad pesada.
9.	 Cerrar el envase del producto (en la zona de pesadas no debe haber más de un 

envase abierto) y situarlo al otro lado de la balanza (de esta forma se diferencian las 
materias primas pendientes de pesar de las ya pesadas).

10.	 La materia prima pesada debe estar siempre identificada.
11.	 Anotar en la guía de elaboración fecha y firma de la persona que ha realizado la 

pesada.

En caso de vertidos accidentales de productos, limpiar inmediatamente el plato de pesa-
da y/o las diferentes partes de la balanza según el apartado 4.5 del presente procedimiento.

Una vez pesadas todas las materias primas (correctamente identificadas) y cumplimen-
tada la guía de elaboración, trasladarlas a la zona de elaboración correspondiente.

Los envases originales de las materias primas se trasladarán al almacén y se colocarán en 
su ubicación correspondiente.

Finalizada la operación de pesada proceder a la limpieza de la balanza y utensilios de 
pesada según el apartado 4.5 del presente procedimiento.
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4.5  Limpieza

•	 Balanza. 
Retirar de la balanza todos los restos de producto con ayuda de un pincel o de un 
papel que no libere fibras.
Pasar por el plato de pesada un papel que no libere fibras humedecido en etanol.

•	 Utensilios de pesada.
Lavar todos los utensilios de pesada con agua y detergente apropiado, aclarando con 
abundante agua.
En caso de utilizar un sistema automático de lavado, el farmacéutico responsable 
deberá desarrollar un procedimiento basándose en las indicaciones del fabricante. 

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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ANEXO I

Control de copias

Número 
de copia Nombre Cargo Firma Fecha
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ANEXO II

Listado de balanzas

Balanza Fabricante Modelo Intervalo de pesada
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ANEXO III

Manual de instrucciones del fabricante
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para el mezclado de productos pulverulentos.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda al mezclado de productos pulverulentos (prin-
cipios activos y/o excipientes).

3.  DEFINICIONES

A los efectos de este procedimiento se entiende por:

Mezclado de polvos: operación galénica cuyo objetivo es conseguir que cualquier mues-
tra de una mezcla de materiales tenga idéntica composición que otra muestra y que el total 
de la mezcla.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipo

Mortero o mezclador de cuerpo móvil.
Espátula de acero inoxidable.
Papel que no libere fibras.

4.2  Entorno y requisitos previos.

Humedad relativa: ≤ 60%.
Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación requieran otras condi-

ciones.
Debido al alto riesgo de contaminación cruzada en esta operación, deberán tomarse las 

medidas técnicas u organizativas adecuadas para evitar dicha contaminación.
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4.3  Desarrollo de la operación de mezclado

1.	 Pesar (PN/L/OF/001/00) por separado los distintos componentes de la mezcla.
2.	 Comprobar la ausencia de agregados. En su caso, desagregar según procedimiento 

de desagregación (PN/L/OF/003/00).
3.	 Comprobar que el peso del producto desagregado sea el inicial.
4.	 Comprobar la limpieza del mezclador (mortero o mezclador de cuerpo móvil). 
5.	 Verificar, en su caso, que el mezclador de cuerpo móvil esté conectado a la red 

eléctrica.
6.	 Proceder a cargar el mezclador con los productos. En función de la concentración 

de principio activo, el proceso de mezclado se desarrollará como se detalla a conti-
nuación:

a)	 Mezcla por diluciones. Baja concentración de principio activo:

1.	 En primer lugar, introducir en el mezclador un tercio del excipiente mayorita-
rio; a continuación, añadir el principio activo en su totalidad. Si para compro-
bar la homogeneidad de la mezcla se necesita un "marcador", se añadirá un 
colorante autorizado. Proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones 
que se especifiquen en la formulación correspondiente.

2.	 Adicionar a la premezcla obtenida un segundo tercio del excipiente mayorita-
rio y proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especifi-
quen en la formulación correspondiente.

3.	 Añadir a la premezcla obtenida en el punto 2 el último tercio del excipiente 
mayoritario y proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se 
especifiquen en la formulación correspondiente.

4.	 Adicionar a la premezcla obtenida en el punto 3 el resto de componentes de la 
formulación (excepto los lubricantes, en el caso de cápsulas o comprimidos) y 
proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especifiquen 
en la formulación correspondiente. 

5.	 Mezclar en último lugar el o los lubricantes, si procede; añadir a la premezcla 
obtenida en el punto 4 y proceder a su mezclado durante el tiempo y condicio-
nes que se especifiquen en la formulación correspondiente.

b)	 Mezcla directa:

1.	 Introducir en el mezclador (mortero o mezclador de cuerpo móvil) todos los 
excipientes, excepto los lubricantes. Adicionar, a continuación, el principio 
activo. Proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especi-
fiquen en la formulación correspondiente.

F:\Configuración local\Archivos temporales de Internet\Content.Word\PG-OF-001.doc
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2.	  Añadir a la premezcla obtenida en el punto 1 el o los lubricantes, si procede, 
y mezclar durante el tiempo y condiciones que se especifiquen en la formula-
ción correspondiente.

7.	 Proseguir con la formulación correspondiente. 
8.	 Proceder a la limpieza del mezclador de acuerdo con el apartado 4.4 de este proce-

dimiento.

4.4  Limpieza

1.	 Si procede, desconectar de la red eléctrica el mezclador de cuerpo móvil y abrirlo.
2.	 Retirar del mezclador (mortero o mezclador de cuerpo móvil) todos los restos de 

producto con ayuda de papel que no libere fibras.
3.	 Proceder a lavar el mezclador con agua jabonosa. 
4.	 Aclarar el mezclador con agua. El último aclarado se realizará con agua desionizada.
5.	 Secar el mezclador y proceder, en su caso, a montar el mezclador de cuerpo móvil.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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Control de copias
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para el desagregado de productos pulverulentos.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la desagregación de cualquier producto (prin-
cipios activos y/o excipientes).

3.  DEFINICIONES

Desagregación: operación básica galénica que tiene por objeto deshacer los aglomera-
dos que se producen por fuerzas de atracción de tipo secundario o mecánico (adhesión, 
atracción electrostática, rozamiento) en los productos pulverulentos.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipo

Tamices de acero inoxidable de luz de malla adecuada (RFE 2.1.4).
Tamizadora oscilante o equivalente, si procede.
Bandeja de acero inoxidable.
Papel que no libere fibras.
Espátula de acero inoxidable.

4.2  Desarrollo de la operación de desagregación

4.2.1  Procedimiento manual

1.	 Elegir el tamiz de luz de malla adecuada para el producto a desagregar, según se 
especifique en la formulación correspondiente.

2.	 Comprobar la correcta limpieza del tamiz.
3.	 Colocar el tamiz sobre un papel que no libere fibras o sobre una bandeja de acero 

inoxidable limpia y seca.
4.	 Colocar sobre el tamiz, en su parte central, una parte del producto. Proceder a su 

desagregación con una espátula de acero inoxidable y presionar ligeramente sobre 
el tamiz. 
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5.	 Evitar, en lo posible, que el producto se quede retenido en los márgenes del tamiz.
6.	 Proceder de igual modo que en los puntos 4 y 5 del presente apartado, hasta tener 

la totalidad del producto desagregado.
7.	 Retirar el tamiz de la bandeja o del papel. Evitar que restos del producto sin desa-

gregar se mezclen con el producto desagregado.
8.	 Proceder a la limpieza del tamiz según el apartado 4.3 de este procedimiento.

4.2.2  Procedimiento mecánico

1.	 Comprobar la correcta limpieza de la tamizadora.
2.	 Comprobar que esté instalada la malla adecuada para el producto a desagregar, 

según se especifique en la formulación correspondiente.
3.	 Colocar una bandeja de acero inoxidable al final de la rampa de caída del producto.
4.	 Poner en funcionamiento la tamizadora, previa comprobación de que esté conecta-

da a la red eléctrica.
5.	 Adicionar el producto a procesar en la tamizadora, controlando que no se obture la 

malla durante todo el proceso. Parar, si es necesario, desobturar sin forzar la malla 
y continuar la desagregación.

6.	 Recoger el producto desagregado en la bandeja de acero inoxidable.
7.	 Finalizada la desagregación desconectar la tamizadora de la red eléctrica.
8.	 Retirar el producto desagregado, proceder a desmontar la tamizadora y limpiar 

según el apartado 4.3 del presente procedimiento.

4.3  Limpieza

1.	 Retirar del tamiz y/o la malla de la tamizadora automática todos los restos de pro-
ducto con ayuda de papel que no libere fibras.

2.	 Lavar con agua jabonosa el tamiz y/o la malla de la tamizadora automática. No 
utilizar cepillos que puedan modificar la luz de malla.

3.	 Limpiar con agua jabonosa, si procede, todas aquellas partes de la tamizadora que 
han estado en contacto con el producto.

4.	 Aclarar con abundante agua. El último aclarado se realizará con agua desionizada.
5.	 Humedecer con etanol de limpieza el tamiz y/o la malla y todas las piezas de la 

tamizadora.
6.	 Secar el tamiz y/o la malla y todas las piezas de la tamizadora, y proceder, en su caso, 

a montar la tamizadora.

5.  REGISTROS
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6.  CONTROL DE CAMBIOS

Versión n.º Cambios realizados Fecha
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para el tamizado de productos pulverulentos.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la tamización de cualquier producto (princi-
pios activos y/o excipientes).

3.  DEFINICIONES

Tamización: operación básica galénica que tiene por objeto separar las distintas fraccio-
nes de una mezcla pulverulenta o granulado en función de su tamaño. 

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipo

Tamices de acero inoxidable de luz de malla adecuada (RFE 2.1.4).
Tamizadora oscilante o equivalente, si procede.
Bandeja de acero inoxidable.
Papel que no libere fibras.

4.2  Desarrollo de la operación de tamización

4.2.1  Procedimiento manual

1.	 Elegir el tamiz de luz de malla adecuada para el producto a tamizar, según se espe-
cifique en la formulación correspondiente.

2.	 Comprobar la correcta limpieza del tamiz.
3.	 Colocar el tamiz sobre un papel que no libere fibras o sobre una bandeja de acero 

inoxidable limpia y seca.
4.	 Colocar sobre el tamiz, en su parte central, una parte del producto. Proceder a su 

tamización, mediante movimientos adecuados, con el fin de conseguir que el pro-
ducto pase por la malla.

5.	 Evitar, en lo posible, que el producto se quede retenido en los márgenes del tamiz.
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6.	 Proceder con el resto del producto de igual modo que en los puntos 4 y 5 del pre-
sente apartado, hasta tener la totalidad del producto tamizado.

7.	 Retirar el tamiz de la bandeja o del papel, evitando que los restos se mezclen con el 
producto tamizado.

8.	 Proceder a la limpieza del tamiz según el apartado 4.3 del presente procedimiento.

4.2.2  Procedimiento mecánico

1.	 Comprobar la correcta limpieza de la tamizadora.
2.	 Comprobar que esté instalada la malla adecuada para el producto a tamizar, según 

se especifique en la formulación correspondiente.
3.	 Colocar una bandeja de acero inoxidable al final de la rampa de caída del producto.
4.	 Poner en funcionamiento la tamizadora, previa comprobación de que esté conecta-

da a la red eléctrica.
5.	 Incorporar el producto a procesar en la tamizadora, controlando que no se obture 

la malla durante todo el proceso. Parar, si es necesario, desobturar sin forzar la 
malla y continuar el tamizado.

6.	 Recoger el producto tamizado en la bandeja de acero inoxidable.
7.	 Finalizado el tamizado desconectar la tamizadora de la red eléctrica.
8.	 Retirar el producto tamizado, desmontar la tamizadora y limpiar según el apartado 

4.3 del presente procedimiento.

4.3  Limpieza

1.	 Retirar del tamiz y/o la malla de la tamizadora automática todos los restos de pro-
ducto con ayuda de papel que no libere fibras.

2.	 Lavar con agua jabonosa el tamiz y/o la malla de la tamizadora automática. No 
utilizar cepillos que puedan modificar la luz de malla.

3.	 Limpiar con agua jabonosa, si procede, todas aquellas partes de la tamizadora que 
han estado en contacto con el producto.

4.	 Aclarar con abundante agua. El último aclarado se realizará con agua desionizada.
5.	 Humedecer con etanol de limpieza el tamiz y/o la malla y todas las piezas de la 

tamizadora.
6.	 Secar el tamiz y/o la malla y todas las piezas de la tamizadora, y proceder, en su caso, 

a montar la tamizadora.

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la determinación del pH.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el per-
sonal (técnico y/o auxiliar) que proceda a determinar los valores de pH de diferentes muestras.

3.  DEFINICIONES

No aplica.

4.  DESCRIPCIÓN

4.1  Material y equipo
Sistema de medida de pH.
Papel que no libere fibras.
Agua desionizada.

4.2  Determinación con tiras reactivas:
Las tiras reactivas se utilizarán cuando la determinación del pH no requiera gran exactitud.
Estas tiras reactivas serán capaces de determinar intervalos de pH lo más estrechos posibles.

1.	 Preparación de la muestra. Salvo excepciones, en cuyo caso se especificará en la 
correspondiente monografía, la lectura del pH se realizará sobre la muestra proble-
ma sin previo tratamiento.

2.	 Introducir una varilla de vidrio en la muestra problema.
3.	 Humedecer la tira reactiva de pH.
4.	 Esperar el tiempo indicado en las instrucciones del fabricante y comparar el color 

de la tira reactiva con los estándares de la caja de tiras.
5.	 Anotar el resultado en la correspondiente guía de elaboración, control y registro o 

en la ficha de control de calidad, en el caso de las materias primas.

4.3  Determinación potenciométrica del pH.
Seguir el método analítico 2.2.3 descrito en la Real Farmacopea Española.

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para comprobar el signo de la emulsión preparada, ya que 
puede haber inversiones de fase que alteren las características y la estabilidad de la emulsión.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda al control del signo de las emulsiones preparadas.

3.  DEFINICIONES

Signo de la emulsión: naturaleza de la fase externa. 
Las emulsiones oleo-acuosas (O/A) son aquellas cuya fase interna es oleosa (aceite mine-

ral o vegetal) y la fase externa es acuosa (agua).
Las emulsiones acuo-oleosas (A/O) son aquellas cuya fase interna es acuosa y la externa 

es oleosa.

4.  DESCRIPCIÓN

El signo de la emulsión se puede determinar por varios métodos:

4.1  Conductividad

•	 Determinar la conductividad del preparado, siguiendo el método analítico 2.2.38 
descrito en la Real Farmacopea Española. 

–– Si la fase externa es oleosa, no conduce la electricidad. 

Este método puede conducir a conclusiones erróneas debido a que algunas emulsio-
nes O/A tienen baja conductividad, mientras la conductividad de emulsiones A/O aumen-
ta con la concentración de la fase dispersada.

4.2  Coloración

Se utiliza un colorante hidrosoluble (por ejemplo, azul de metileno). Si la emulsión es 
de tipo O/A el colorante se dispersa, pero si la emulsión es del tipo A/O el colorante no se 
extiende, lo repele.
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•	 En un porta se deposita una pequeña cantidad de la emulsión problema. A conti-
nuación se añade una gota de azul de metileno, sin mezclar.

–– Si la emulsión es O/A el colorante se dispersa.
–– Si la emulsión es A/O el colorante no se extiende, lo repele.

4.3  Dilución

Las emulsiones de fase externa acuosa pueden diluirse con agua, pero si la fase externa 
es oleosa la emulsión no se diluye. 

•	 En una probeta con agua se añade una pequeña cantidad de emulsión, sin agitar.

–– Si es de fase externa acuosa el agua se enturbia.
–– Si es de fase externa oleosa el agua permanece inalterada, no se enturbia.

5.  REGISTROS
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1.  OBJETIVO

Definir el procedimiento para la determinación de la extensibilidad de preparaciones 
semisólidas.

2.  RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae sobre todo el 
personal (técnico y/o auxiliar) que proceda al control de extensibilidad de preparaciones 
semisólidas.

3.  DEFINICIONES

Preparaciones semisólidas: son preparaciones constituidas por una base, simple o com-
puesta, en la cual habitualmente están disueltos o dispersos uno o más principios activos. 
Las bases utilizadas pueden ser de origen natural o sintético y estar constituidas por un 
sistema de una o varias fases. De acuerdo con la naturaleza de la base, la preparación puede 
tener propiedades hidrófilas o lipófilas.

Se pueden distinguir varias categorías de preparaciones semisólidas:

–– Pomadas.
–– Cremas.
–– Geles.
–– Pastas.
–– Cataplasmas.

(RFE Mon. N. º 0132)

4.  DESCRIPCIÓN

Este control es una manera de verificar que la elaboración de una determinada prepara-
ción ha sido correctamente reproducida. No existen valores de referencia para comparar, 
es la propia oficina de farmacia quien crea los suyos propios y sus márgenes de tolerancia. 

Para que el ensayo sea útil se deben reproducir siempre las mismas condiciones de tem-
peratura, humedad relativa, cantidad de preparado, pesos soportados, tiempo de espera de 
lectura de resultados..., que serán establecidos internamente. 
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4.1  Material y equipo

Placas de cristal (por ejemplo de 20 x 20 cm).
Papel milimetrado.

4.2  Entorno

Debido a la variabilidad de los resultados de esta prueba en función de la temperatura, 
se aconseja que la variación de temperatura sea de ± 0,5 ºC, por ejemplo 25 ± 0,5 ºC.

4.3  Método

Por este método se valora el índice de extensibilidad, basándose en el aumento de la 
superficie de una determinada cantidad de muestra al ser sometida, progresivamente, a 
presiones crecientes a iguales intervalos de tiempo. 

Se representa la extensibilidad sobre un eje de coordenadas, tomando en abscisas los 
pesos empleados (en gramos), y en ordenadas los valores de las áreas medidas (en mm2).

Como el área del preparado no es circular, sino más bien elíptica, se determina el área 
media. 

Para realizar este ensayo utilizamos dos placas de cristal entre las cuales se coloca, por 
ejemplo, 4 g del preparado.

1.	 Colocar la placa inferior de cristal sobre una hoja de papel milimetrado. Se recuadra 
la placa y se trazan las diagonales.

2.	 Colocar la muestra del preparado sobre el punto de intersección.
3.	 Se pesa la placa superior y se sitúa sobre la inferior. Pasado 1 minuto, por ejemplo, 

y por efecto de la presión, la preparación se habrá extendido de forma aproxima-
damente circular.

4.	 Se anotan los valores de los dos diámetros y se calcula el diámetro medio, y a partir 
de este, la superficie del círculo formado.

5.	 Se repite esta operación con sucesivos pesos (por ejemplo, 50, 100, 200 y 500 g) 
colocados en el centro de la placa.

Se representa la extensibilidad en mm2 frente a los pesos empleados.

5.  REGISTROS
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MATERIAS PRIMAS

ASPECTOS GENERALES

Se describen las materias primas, principios activos y excipientes, componentes de fór-
mulas magistrales tipificadas o preparados oficinales.

Cabe señalar que la referencia de calidad de estas materias primas es, siempre que exis-
ta, RFE. En su defecto, farmacopeas de nuestro entorno, por ejemplo francesa, británica o 
USP. Esta referencia figura en su apartado correspondiente y en la tabla de materias primas 
de las monografías de producto terminado. 

Si en algún caso excepcional, la sustancia no está descrita en ninguna farmacopea a pesar 
de tener un uso muy extendido, se aceptan entonces las especificaciones del propio fabri-
cante y no se describe la sustancia en el Formulario Nacional ni figura ninguna referencia 
estándar en la tabla de materias primas de la fórmula o preparado correspondiente. 

Las materias primas se dividen en principios activos o sustancias medicinales y excipien-
tes, según tengan o no acción farmacológica, No obstante, alguna de las contenidas en el 
grupo de sustancias medicinales podría ser utilizada como excipiente.
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PRINCIPIOS ACTIVOS

Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Ácido salicílico FN/2003/PA/033

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
PA: monografía del principio activo.
033: número identificativo que le corresponde al ácido salicílico.

El contenido de estas monografías se corresponde con los siguientes apartados:

Título: nombre de la sustancia en la Real Farmacopea Española.
Subtítulo: nombre en latín.

1.  Nombre: corresponde a la D.O.E. (Denominación Oficial Española).
2.  Sinónimos: los más conocidos.
3.  Definición: incluye fórmula molecular, masa relativa y la trascripción literal de la 

definición de la sustancia en la Real Farmacopea Española.
4.  Características: trascripción literal de las características de la sustancia en la Real 

Farmacopea Española.
5.  Identificación y control de calidad: referencias de calidad. En la mayoría de los 

casos son sustancias descritas en la Real Farmacopea Española y por tanto figura el número 
de monografía.

6.  Propiedades farmacológicas: se citan, de forma general, todas las propiedades far-
macológicas que tiene la sustancia medicinal.

7.  Indicaciones terapéuticas: las indicaciones terapéuticas que figuran en este aparta-
do son de la sustancia medicinal descrita siempre y cuando dicha sustancia se vehiculice 
para ser administrada por la vía correspondiente. La indicación terapéutica va ligada a una 
forma farmacéutica, vía de administración y dosis, es decir, a un medicamento terminado y 
dispuesto para su uso y no a una sustancia medicinal o principio activo.

Se introduce este apartado para que la monografía de la sustancia medicinal sea válida, 
no sólo para la fórmula magistral tipificada o preparado oficinal que la incluye en esta edi-
ción del Formulario Nacional, sino también para las sucesivas fórmulas magistrales tipifica-
das o preparados oficinales que se vayan introduciendo en las distintas actualizaciones del 
Formulario Nacional.
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8.  Precauciones, contraindicaciones e interacciones: todas las conocidas hasta el 
momento para las distintas vías de administración por las que podría administrarse la sus-
tancia una vez convertida en medicamento.

9.  Reacciones adversas: todas las conocidas hasta el momento para los distintos usos.
10.  Consideraciones farmacotécnicas: particularidades galénicas relevantes y condi-

ciones de conservación de la sustancia.
11.  Observaciones: las importantes en cada caso.



209

FORMULARIO NACIONAL	 PRINCIPIOS ACTIVOS

FN/2003/PA/001

ACÉTICO GLACIAL, ÁCIDO
Acidum aceticum glaciale

1.  NOMBRE: Ácido acético glacial.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
2
H

4
O

2
;  M

r
  60,1.

El ácido acético glacial contiene no menos 
del 99,0 por ciento m/m y no más del equiva-
lente al 100,5 por ciento m/m de C

2
H

4
O

2
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Masa cristalina o líquido volátil, incolo-
ro, transparente, miscible con agua, con 
alcohol, con éter y con cloruro de metileno.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0590.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es desinfectante y bactericida a concen-
traciones del 5% y bacteriostático a con-
centraciones inferiores. Cuando se adminis-
tra por vía oral en oximielitos tiene acción 
expectorante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Las soluciones a distintas concentracio-
nes se emplean contra ciertos microorganis-
mos como Haemophilus spp., Pseudomo-

nas spp., algunos hongos (Candida spp.) y 
protozoos (Trichomonas spp.), tanto en for-
ma de irrigaciones y duchas vaginales como 
en preparaciones tópicas para la piel y uñas. 
También se usa para el tratamiento de algu-
nas picaduras de medusas e insectos, debi-
do a su carácter astringente.

Al 1% se utiliza en apósitos quirúrgicos 
aplicados sobre la piel y al 5% en quemadu-
ras extensas.

Del 2 al 5% se usa en la otitis externa 
producida especialmente por Pseudomo-
nas spp., Candida spp. y Aspergillus spp., y 
en gargarismos.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe manejar con cuidado porque es 
irritante.

En el tratamiento de la otitis, no se debe 
utilizar en caso de perforación timpánica.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La aplicación tópica de las soluciones 
diluidas puede producir prurito.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

También se utiliza como excipiente (aci-
dificante).

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/002

ALCANFOR RACÉMICO
Camphora racemica

1.  NOMBRE: Alcanfor racémico.

2.  SINÓNIMOS

Aceite volátil de alcanfor.
Alcanfor de formosa.
Alcanfor de laurel.
Alcanfor del Japón.
2-Bornanona.
2-Canfanona.
Goma de alcanfor.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
10
H

16
O  M

r
  152,2.

El alcanfor racémico es el (1RS,4SR)-
1,7,7-trimetil-biciclo (2.2.1.) hepta-2-ona.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o masas cristali-
nas friables, muy volátil incluso a tempera-
tura ambiente, poco soluble en agua, muy 
soluble en alcohol, éter y éter de petróleo, 
fácilmente soluble en aceites grasos y muy 
poco soluble en glicerina.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0655.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Acción rubefaciente, antiprurítica, anti-
séptica y ligeramente analgésica.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Tópicamente actúa como rubefaciente y 
analgésico suave, empleándose en forma de 
linimentos, soluciones alcohólicas y poma-
das, para el alivio sintomático de artralgias, 
mialgias, neuralgias y otras afecciones simi-
lares, en concentraciones de hasta el 20%, 
aplicándolo mediante fricciones.

En inhalaciones se utiliza como descon-
gestivo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No es aconsejable su empleo por vía 
parenteral o en irrigación, debido a su des-
favorable relación beneficio-riesgo.

No se puede utilizar en niños menores 
de dos años y con precaución en niños 
mayores.

No se debe aplicar sobre heridas, muco-
sas, piel lesionada ni en la nariz de los niños, 
ya que puede originar colapso respiratorio.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Si se aplica en las fosas nasales puede 
originar colapso respiratorio, sobre todo en 
niños.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Para pulverizar el alcanfor se humedece 
con unas gotas de etanol 96 % o de éter en 
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un mortero, ejerciendo sólo una ligera pre-
sión con el pistilo, dejando que se evaporen 
al aire el éter o el etanol añadido.

Para incorporarlo a una pomada, se 
disuelve primero en aceite o en parte del 
excipiente de la pomada, fundido a baja 
temperatura, añadiéndolo posteriormente a 
la pomada.

Si es necesario formularlo en solución y 
fuese poco soluble en el vehículo prescrito 
se pueden añadir propilenglicol o polisor-
bato 20, ya que actúan como agentes solu-
bilizantes del alcanfor.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/003

ALMENDRAS, ACEITE VIRGEN DE
Amygdalae oleum virginale

1.  NOMBRE: Aceite de almendras virgen.

2.  SINÓNIMOS

Aceite de almendras.

3.  DEFINICIÓN

El aceite de almendras virgen consiste 
en el aceite graso obtenido por expresión 
en frío de las semillas maduras de Prunus 
dulcis (Miller) D.A. Webb var. dulcis o de 
Prunus dulcis (Miller) D.A. Webb var. ama-
ra (D.C.) Buchheim, o de una mezcla de 
ambas variedades.

4.  CARACTERÍSTICAS

Líquido límpido, amarillo, poco soluble 
en alcohol y miscible con éter de petróleo.

El aceite de almendras solidifica alrede-
dor de –18 ºC y tiene una densidad relativa 
alrededor de 0,916.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0261.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene propiedades nutritivas, demulcen-
tes, emolientes, lubrificantes e hidratantes.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: se emplea como emoliente 
en el tratamiento de pieles secas, agrietadas, 

descamadas y en ictiosis. Se utiliza como 
coadyuvante en el tratamiento de quema-
duras y en la dermatitis del pañal.

También se emplea para reblandecer la 
cera de los oídos.

Vía oral: se utiliza como emoliente y 
laxante suave, administrado en forma de 
emulsión, en dosis de 15-50 g/día.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

9.  REACCIONES ADVERSAS

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se incorpora a las emulsiones en la fase 
grasa.

Se enrancia con facilidad, por lo que 
debe conservarse en envase completamente 
lleno, herméticamente cerrado, protegido 
de la luz y en sitio fresco.

11. � OBSERVACIONES

Se usa en productos de masaje, antisola-
res y pediátricos cutáneos, así como en la 
higiene de pieles delicadas.

Forma parte de la composición de 
numerosas cremas, pomadas y linimentos.

No se puede emplear nunca como disol-
vente para vía parenteral; en este caso debe 
usarse el aceite de almendras refinado (RFE 
Monografía N.º 1064).
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FN/2003/PA/004

ALMIDÓN DE TRIGO
Tritici amylum

1.  NOMBRE: Almidón de trigo.

2.  SINÓNIMOS

Fécula de trigo.

3.  DEFINICIÓN

El almidón de trigo se obtiene del 
cariópside de Triticum aestivum L. (= T. 
vulgare Vill.).

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco, muy fino, insípido, que 
cruje al presionarlo con los dedos. Es prác-
ticamente insoluble en agua fría y en alco-
hol. El almidón de trigo no contiene granos 
de almidón de cualquier otro origen. Puede 
contener una pequeña cantidad, si acaso, de 
fragmentos del tejido de la planta original.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0359.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es absorbente y emoliente.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza tópicamente en diversas enfer-
medades, como eczema e intértrigo, por sus 
propiedades absorbentes. Como emoliente, 

refrescante y protector se usa en baños, 
enemas, pomadas y polvos.

Se administra por vía oral, en casos de 
intoxicación por yodo, en forma de mucíla-
go de almidón.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En preparados orales origina problemas 
en pacientes celíacos por su contenido en 
gluten.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Dosis elevadas por vía oral pueden ser 
perjudiciales debido a la formación de cál-
culos de almidón y posible obstrucción del 
intestino.

Su uso como lubrificante en los guantes 
destinados a cirugía puede producir granu-
lomas por contaminación de las heridas, 
debiéndose extremar las precauciones para 
minimizar dicho riesgo.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se utiliza como lubrificante, diluyente y 
disgregante de cápsulas y comprimidos, así 
como para recubrimiento de estos últimos.

11. � OBSERVACIONES

Es un excipiente de declaración obliga-
toria.
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FN/2003/PA/005

BICARBONATO DE SODIO
Natrii hydrogenocarbonas

1.  NOMBRE: Bicarbonato de sodio.

2.  SINÓNIMOS

Hidrogenocarbonato de sodio.
Bicarbonato de sosa.
Sal de Vichy.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: NaHCO
3
  M

r
 84,01.

El hidrogenocarbonato de sodio contie-
ne no menos del 99,0 por ciento y no más del 
equivalente al 101,0 por ciento de NaHCO

3
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, blanco, soluble en agua, 
prácticamente insoluble en alcohol. Cuando 
se calienta en seco o en disolución, se con-
vierte gradualmente en carbonato de sodio.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0195.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

El bicarbonato actúa como agente alca-
linizante tanto sistémico como urinario y 
gástrico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se usa como alcalinizante sistémico en 
el tratamiento de la acidosis metabólica y 
respiratoria.

Es también alcalinizante urinario que 
aumenta el aclaramiento renal de sustancias 
ácidas.

Resulta útil como antídoto en la extrava-
sación de determinados fármacos antineo-
plásicos y quemaduras de fósforo; también se 
utiliza para disminuir la flebitis en adminis-
tración de disoluciones intravenosas ácidas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se recomienda especial precaución en 
pacientes con historial de insuficiencia car-
díaca congestiva, insuficiencia renal, cirro-
sis e hipertensión arterial.

Se debe mantener un volumen de orina 
elevado cuando se administra como alcali-
nizante urinario, mediante una buena 
hidratación. 

Los tratamientos prolongados con 
bicarbonato de sodio pueden llevar a esta-
dos de alcalosis. 

No se debe administrar a pacientes con 
alcalosis metabólica o respiratoria.

Es necesario tener precaución en el 
embarazo.

Al aumentar el pH gástrico puede alte-
rar las cubiertas entéricas y, por consiguien-
te, la cesión de las formas de liberación 
modificada; además varía el equilibrio áci-
do-base y la solubilidad de algunos medica-
mentos alterando su absorción.

Al absorberse aumenta el pH urinario, 
lo que modifica la excreción renal de varios 
fármacos.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

–– Cardiovasculares: se puede produ-
cir acidosis intracelular, hipernatre-
mia e hiperosmolaridad. 

–– Sobre el sistema nervioso central: en 
neonatos y niños menores de dos 
años la inyección rápida y la sobre-
dosificación puede producir hiper-
natremia y un descenso de presión 
del líquido cefalorraquídeo, pudien-
do llegar a hemorragia cerebral.

–– Gastrointestinales: distensión abdo-
minal, flatulencia y vómitos. 

–– Genitourinarias: se ha descrito la 
aparición de calcificaciones en la 
vejiga tras la administración sistémi-
ca repetida de bicarbonato.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con ácidos, sales ácidas 
y numerosas sales de álcalis.

Se debe guardar en envases bien cerra-
dos y evitar las condiciones extremas de 
temperatura ya que se descompone por la 
acción del calor y la humedad.

Se recomienda refrigerar las soluciones 
de bicarbonato cuando no se vayan a utili-
zar, para evitar su descomposición y el 
aumento de pH. 

Es un componente habitual de las mez-
clas efervescentes.

11. � OBSERVACIONES

1 g de HCO
3
 Na contiene 11,9 mEq de 

Na+ y 11,9 mEq de HCO–
3
.
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FN/2003/PA/006

BÓRAX
Natrii tetraboras

1.  NOMBRE: Bórax.

2.  SINÓNIMOS

Borato de sodio.
Tetraborato disódico.
Piroborato sódico.
Sal de Persia.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: Na
2
 B

4
O

7
,  10H

2
O 

M
r
  381,4.
El bórax contiene no menos del 99,0 

por ciento y no más del equivalente al 103,0 
por ciento de tetraborato de disodio deca-
hidrato.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco cristalino, cristales incolo-
ros o masas cristalinas, eflorescente, soluble 
en agua, muy soluble en agua a ebullición y 
fácilmente soluble en glicerol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0013.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Posee una acción bacteriostática débil y 
astringente suave, así como una leve acción 
antiséptica y fungicida.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

En forma de colutorios entre el 2% y 
el 5%, para el tratamiento de la enfermedad 
de Muguet, úlceras aftosas y estomatitis.

Para uso cutáneo en el tratamiento de 
infecciones de la piel, dermatitis seborreica, 
procesos eczematosos, tiñas lampiñas y del 
cuero cabelludo... 

Como loción, se usa en prurito de ano y 
vulva, bromhidrosis, inflamaciones ocula-
res y lavados nasales.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Los preparados tópicos de ácido bórico 
o sus sales, como polvos aspersorios, poma-
das y soluciones, no deben contener más 
del 5% de ión borato.

Por su toxicidad, las disoluciones han 
de colorearse y rotularse, para evitar confu-
siones, y no deben utilizarse para irrigar 
cavidades cerradas como vejiga y vagina; en 
todo caso, en el etiquetado debe hacerse 
constar que se trata de preparados para 
«uso exclusivamente externo» y que no han 
de aplicarse en áreas extensas de la piel, con 
heridas, quemaduras, rozaduras, etc., ni 
emplearse en niños menores de tres años.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La intoxicación por las sales del ácido 
bórico puede aparecer como consecuencia 
de una absorción excesiva, bien por inges-
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tión accidental o a través de áreas cutáneas 
denudadas o quemadas.

Las intoxicaciones se manifiestan por 
vómitos, diarrea, dolor abdominal y erup-
ciones eritematosas en piel y mucosas segui-
das de descamación, y estimulación o 
depresión del SNC, pudiendo originar con-
vulsiones y fiebre alta. Además, puede pro-
ducir fallo renal y, más raramente, ictericia 
y lesión hepática.

La lenta excreción del ión borato puede 
ocasionar toxicidad acumulativa durante su 
empleo continuado. Los síntomas incluyen 
anorexia, problemas gastrointestinales, debi-
lidad, confusión, dermatitis, desórdenes 
menstruales, anemia, convulsiones y alopecia.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con ácidos fuertes, áci-
do tánico, hidrato de cloral, sales de metales 
pesados, sales alcalinas y alcalinotérreas, 
alcaloides, mentol y alumbre.

11. � OBSERVACIONES

Se utiliza como excipiente (elaboración 
de soluciones tampón) y como estabilizante 
en emulsiones A/O (por ejemplo, cold-cream).

También forma parte de pastas dentífri-
cas, colutorios bucales, sales de baño, etc.
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FN/2003/PA/007

BÓRICO, ÁCIDO
Acidum boricum

1.  NOMBRE: Ácido bórico.

2.  SINÓNIMOS

Ácido borácico.
Ácido ortobórico.
Sal sedativa de Homberg.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: H
3
BO

3
  M

r
  61,8.

El ácido bórico contiene no menos 
del 99,0 por ciento y no más del equivalente 
al 100,5 por ciento de H

3
BO

3
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco cristalino, escamas brillan-
tes e incoloras, untuosas al tacto, o cristales 
blancos; soluble en agua y alcohol, fácil-
mente soluble en agua a ebullición y en gli-
cerol (85 por ciento).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0001.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

El ácido bórico tiene acción bacteriostá-
tica débil y fungicida.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Su uso cutáneo está indicado en ciertas 
afecciones cutáneas y en lavados de la 
mucosa conjuntiva.

La disolución saturada en alcohol de 
distintas graduaciones se usa para instila-
ciones óticas en casos de otitis externa.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No debe aplicarse en áreas extensas de 
la piel, ni en las que aparezcan heridas, que-
maduras, rozaduras, etc.

No se debe emplear durante largos 
periodos de tiempo.

Esta sustancia es tóxica por vía oral.
Está contraindicado en niños menores 

de tres años, hipersensibilidad conocida al 
ácido bórico y en caso de perforación tim-
pánica o lesiones ulceradas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La intoxicación por las sales del ácido 
bórico puede aparecer como consecuencia 
de una absorción excesiva, bien por inges-
tión accidental o a través de áreas cutáneas 
denudadas o quemadas. Su empleo de for-
ma continuada podría ocasionar toxicidad 
acumulativa tras su absorción, debido a que 
presenta una excreción muy lenta.

La intoxicación se manifiesta por vómi-
tos, diarrea, dolor abdominal y erupciones 
eritematosas en piel y mucosas, seguida de 
descamación y estimulación o depresión del 
SNC. Puede originar convulsiones y fiebre 
alta. También puede producir fallo renal y, 
raramente, ictericia y funcionamiento hepá-
tico anormal.



219

FORMULARIO NACIONAL	 PRINCIPIOS ACTIVOS

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados. 

Es incompatible con álcalis, carbonatos, 
hidróxidos, alcohol polivinílico y taninos.

11. � OBSERVACIONES

Es un excipiente de declaración obliga-
toria.
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FN/2003/PA/008

CALAMINA

1.  NOMBRE: Calamina.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

La calamina es carbonato básico de zinc 
con trazas de óxido de hierro (III).

4.  CARACTERÍSTICAS

Es un polvo amorfo, cuya coloración 
depende de la cantidad de óxido de hierro 
(III) presente. 

Es prácticamente insoluble en agua y 
alcohol, soluble, con efervescencia, en áci-
dos minerales diluidos y ácido acético.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

British Pharmacopoeia.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene acción astringente suave, es anti-
pruriginoso, protector cutáneo y absorben-
te de exudados y secreciones.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se emplea para lograr el alivio sintomá-
tico de la irritación de la piel; también se 

usa como protector y suavizante en prepa-
rados de uso cutáneo en forma de cremas, 
polvos y lociones.

En ocasiones aparece asociado a quera-
tolíticos, corticoides y antipruríticos.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas, ojos, 
heridas abiertas o en caso de infecciones 
cutáneas inflamatorias o exudativas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente, puede producirse irrita-
ción en la zona de aplicación y, de forma 
excepcional, reacciones de hipersensibilidad.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debido a su insolubilidad el polvo debe 
incorporarse en mortero y previamente 
tamizado. Las mezclas deben homogenei-
zarse bien con pistilo y, en la elaboración de 
suspensiones, es preciso añadir un humec-
tante como glicerina u otros polioles.

11. � OBSERVACIONES

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados.
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FN/2003/PA/009

CLORAL, HIDRATO DE
Chlorali hydras

1.  NOMBRE: Hidrato de cloral.

2.  SINÓNIMOS

Hidrato de tricloracetaldehído.
Cloral hidratado.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
2
H

3
Cl

3
O

2
   M

r
 

165,4.
El hidrato de cloral contiene no menos 

del 98,5 por ciento y no más del equivalente 
al 101,0 por ciento del 2,2,2-tricloroeta-
no-1,1-diol.

4.  CARACTERÍSTICAS

Cristales incoloros y transparentes, muy 
soluble en agua y fácilmente soluble en 
alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0265.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Actúa sobre el sistema nervioso central 
como sedante, hipnótico y anestésico gene-
ral. Localmente es irritante, ligeramente 
anestésico, antiparasitario y antiséptico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza como sedante e hipnótico en 
niños que van a ser sometidos a pruebas 
diagnósticas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Debe usarse con precaución en pacien-
tes con insuficiencia renal o hepática, enfer-
medad cardiaca grave o insuficiencia respi-
ratoria. El hidrato de cloral puede desenca-
denar ataques agudos de porfiria en 
pacientes con porfiria intermitente. Se debe 
administrar sólo en servicios de asistencia 
sanitaria donde se pueda proporcionar la 
monitorización pertinente.

Su uso repetido produce dependencia.
Está contraindicado por vía oral en caso 

de alteración gástrica y úlcera gastroduodenal.
Su efecto sedante puede potenciarse 

con la administración simultánea de otros 
depresores del sistema nervioso central 
como el alcohol, barbitúricos y otros sedan-
tes. Puede potenciar el efecto anticoagulan-
te de los derivados cumarínicos.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir irritación gástrica, nau-
seas, vómitos, arritmias cardiacas, disten-
sión abdominal, meteorismo, ataxia, cefalea 
y posibles alucinaciones o confusión. Tam-
bién puede producir reacciones alérgicas 
caracterizadas por rash cutáneo y urticaria.
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10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

El hidrato de cloral es incompatible con 
álcalis, metales alcalinotérreos, carbonatos 
alcalinos, barbitúricos solubles, taninos, 
bórax, ioduros, agentes oxidantes, etanol, 
permanganatos, etc.

11. � OBSERVACIONES

Es una sustancia psicotrópica conteni-
da en el  anexo II del  Real  Decreto 
2829/1977, de 6 de octubre, por el que se 
regulan las sustancias y preparados medici-
nales psicotrópicos, así como la fiscaliza-
ción e inspección de su fabricación, distri-
bución, prescripción y dispensación.
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FN/2003/PA/010

CLORHEXIDINA, DISOLUCIÓN DE DIGLUCONATO DE
Clorhexidini digluconatis solutio

1.  NOMBRE: Disolución de digluconato 
de clorhexidina.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

La disolución de digluconato de clor-
hexidina es una disolución acuosa que con-
tiene no menos de 190 g/l y no más de 
210 g/l del di(D-gluconato)de 1,1´-hexame-
tilenbis [5-(4-clorofenil)biguanida].

4.  CARACTERÍSTICAS

Líquido casi incoloro o amarillo pálido, 
miscible con agua, soluble en acetona y 
alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0658.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es antiséptico y desinfectante, activo 
frente a bacterias gram positivas y negati-
vas, anaerobios facultativos, aerobios y 
levaduras. A bajas concentraciones presen-
ta un efecto bacteriostático; a concentracio-
nes más elevadas se comporta como bacte-
ricida. Su actividad es óptima a pH neutro 
o ligeramente ácido.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado en la prevención de las 
infecciones por estafilococo en quemados.

Por su actividad frente al Streptococcus 
mutans, se usa en gingivitis, enfermedad 
periodontal y control de la formación de 
placa dental (0,1 - 0,2 %) y en la prevención 
de infecciones de la mucosa bucal en 
pacientes inmunodeprimidos.

Actúa como antiséptico cutáneo (0,05 - 
1%), en ocasiones asociado con cetrimida.

Es útil en la desinfección preoperatoria 
(soluciones al 4 % con detergentes y 0,5% 
en soluciones alcohólicas) y limpieza desin-
fectante de manos en personal sanitario.

Se utiliza en cateterización y endoscopia 
formulado en forma de gel al 0,25 % con 
clorhidrato de lidocaina al 2 %.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Deberá evitarse el contacto con los ojos.
Aunque los estudios en animales no han 

demostrado riesgo fetal, no se han realizado 
estudios controlados y adecuados en huma-
nos, por lo que debe evaluarse la relación 
beneficio-riesgo antes de utilizar este medi-
camento en el embarazo. 

No se debe aplicar en el oído, si existe 
perforación timpánica, porque puede pro-
ducir sordera en contacto con el oído 
medio.

Está contraindicado en pacientes con 
hipersensibilidad a la clorhexidina.



224

PRINCIPIOS ACTIVOS	 FORMULARIO NACIONAL

9.  REACCIONES ADVERSAS

En colutorios: puede producirse pérdi-
da transitoria del gusto (ageusia), sensación 
de ardor en la lengua y coloración amarillo-
marrón en los dientes y en la lengua.

Excepcionalmente produce tumefac-
ción de las parótidas. 

Uso cutáneo: irritación de la piel y urti-
caria.

Se pueden producir reacciones de 
hipersensibilidad (incluyendo shock anafi-
láctico) en pacientes con sensibilidad a clor-
hexidina.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es necesario ajustar las preparaciones a 
pH neutro o ligeramente ácido; la dilución 
al 5 % en agua presenta un pH de 5-7. 

Las soluciones acuosas pueden esterili-
zarse en el autoclave.

Hay que proteger las mucosas en la mani-
pulación de las soluciones concentradas.

Es estable a temperatura ambiente. Se 
descompone por el calor y a pH básico con 
formación de 4-cloroanilina.

Es incompatible con jabones y sustan-
cias aniónicas, así como con viscosizantes 

tipo alginato y goma de tragacanto. Las 
soluciones de digluconato de clorhexidina a 
concentraciones superiores al 0,05 % son 
incompatibles con boratos, bicarbonatos, 
carbonatos, cloruros, citratos, nitratos, fos-
fatos y sulfatos, formando sales poco solu-
bles; a la concentración del 0,01 % forman 
sales generalmente solubles.

11. � OBSERVACIONES

Se usa para la desinfección rápida del 
instrumental quirúrgico (0,5% en etanol 
70%, sumergiéndolo durante dos minutos); 
también para la desinfección y el almacena-
miento de instrumental limpio (por inmer-
sión del material durante 30 minutos en una 
solución acuosa al 0,05% conteniendo un 
0,1% de nitrito sódico como anticorrosi-
vo). En los casos excepcionales en los que 
se reutilicen jeringuillas de vidrio y agujas 
no desechables, después de haber sido des-
infectadas en solución de clorhexidina, 
deben aclararse muy bien con agua o solu-
ción salina estériles antes de su utilización. 

Debido a que las pastas de dientes sue-
len contener surfactantes aniónicos, incom-
patibles con la clorhexidina, se recomienda 
esperar 30 minutos antes de utilizar prepa-
raciones bucales de clorhexidina.
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FN/2003/PA/011

DIFENHIDRAMINA, HIDROCLORURO DE
Diphenhydramini hydrochloridum

1.  NOMBRE: Hidrocloruro de difenhi-
dramina.

2.  SINÓNIMOS

Hidrocloruro de benzidramina.
Dimedrolum.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula  molecular :  C
17

H
22

ClNO 
M

r
  291,8.
El hidrocloruro de difenhidramina con-

tiene no menos del 99,0 por ciento y no más 
del equivalente al 101,0 por ciento de hidro-
cloruro de 2-difenilmetoxi-N,N-dimetileti-
lamina, calculado con respecto a la sustan-
cia desecada.

Punto de fusión: 168 ºC a 172 ºC.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o casi blanco, 
muy soluble en agua, fácilmente soluble en 
alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0023.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Antihistamínico tipo H
1
, con actividad 

antimuscarínica marcada y pronunciada 
acción sedante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado en el tratamiento sinto-
mático de procesos alérgicos como: rinitis 
alérgica, conjuntivitis, prurito, urticaria y 
dermatosis alérgica.

También se utiliza en el tratamiento sin-
tomático de síndromes gripales, en el tra
tamiento de la cinetosis como antiemético y 
como inductor del sueño.

En forma de enjuagues bucales en el 
tratamiento sintomático del dolor en ulce-
raciones aftosas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe administrar con precaución a 
pacientes con glaucoma de ángulo cerrado, 
úlcera péptica, obstrucción pilórica e hiper-
trofia prostática sintomática.

En pacientes con insuficiencia renal, se 
deben distanciar las tomas. En ancianos es 
necesario ajustar la dosis debido al mayor 
riesgo de aparición de efectos adversos por 
la disminución del aclaramiento renal.

Puede disminuir la capacidad de con-
centración y los reflejos, por lo que se reco-
mienda no conducir ni manejar maquinaria 
peligrosa, durante el tratamiento.

Está contraindicado en el embarazo y la 
lactancia, en niños prematuros y recién 
nacidos. 

No se debe administrar a pacientes con 
hipersensibilidad a difenhidramina u otros 
antihistamínicos de estructura química 
similar.
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Esta sustancia aumenta la acción sedan-
te de los depresores del sistema nervioso 
central, así como los efectos anticolinérgi-
cos de los antidepresivos tricíclicos y de 
los IMAO.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Vía sistémica puede producir somno-
lencia, alteraciones anticolinérgicas con 
sequedad de boca, retención urinaria, 
visión borrosa, etc., que suelen presentarse 
al comienzo del tratamiento. Excepcional-
mente puede ocasionar confusión mental o 
excitación en niños pequeños y ancianos, 
debilidad, palpitaciones, confusión, cefa-

leas, depresión, erupciones cutáneas y foto-
sensibilidad. 

En administración tópica existe riesgo 
de aparición de reacciones de hipersensibi-
lidad. 

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe guardar en envases herméticos 
protegidos de la luz.

Es incompatible en disolución con anfo-
tericina B, cefalotina, hidrocortisona, bar-
bitúricos y medios de contraste.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/012

ERITROMICINA
Erythromycinum

1.  NOMBRE: Eritromicina.

2.  SINÓNIMOS

Ermicina.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
37
H

67
NO

13
  M

r
 734.

La eritromicina es una mezcla de anti-
bióticos macrólidos producidos por una 
cepa de Streptomyces erythreus, siendo el 
componente principal  de la  mezcla 
la (3R,4S,5S, 6R,7R,9R,11R,12R,13S,14R)-
4-[(2,6-didesoxi-3-C-metil-3-O-metil-α-L-
ribo-hexopiranosil)oxi]-14-etil-7,12,13-tri-
hidroxi-3,5,7,9,11,13-hexametil-6-[(3,4,6-
tridesoxi-3-dimetilamino-ß-D-xilo-hexopi-
ranosil)oxi]oxaciclotetradecan-2,10-diona 
(eritromicina A). La suma del contenido 
de eritromicina A, eritromicina B y eritro-
micina C es no menos del 93,0 por ciento 
y no más del equivalente al 100,5 por cien-
to, calculado con respecto a la sustancia 
anhidra.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco o ligeramente amarillo o 
cristales incoloros o ligeramente amarillos, 
débilmente higroscópico, poco soluble en 
agua (la solubilidad disminuye con el 
aumento de la temperatura), fácilmente 
soluble en alcohol, soluble en metanol. Se 
disuelve en ácido clorhídrico diluido.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0179.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Se trata de un antibiótico del grupo de 
los macrólidos que inhibe la síntesis de pro-
teínas a nivel ribosomal. Aunque se consi-
dera un agente bacteriostático, en determi-
nadas condiciones puede ser bactericida. 
La eritromicina ejerce su acción antibacte-
riana sobre un amplio espectro de bacte-
rias; es más activo frente a bacterias gram-
positivas, aunque también lo es frente a 
algunas gramnegativas, actinomicetos, 
micoplasmas, espiroquetas, clamidias, ric-
kettsias y ciertas micobacterias.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

La eritromicina está indicada en el trata-
miento de las siguientes infecciones causa-
das por microorganismos sensibles:

1.  Infecciones de las vías respiratorias 
altas tales como: otitis media y faringoamig-
dalitis, como alternativa a la penicilina.

2.  Neumonía adquirida en la comuni-
dad. Tratamiento de las infecciones de las 
vías respiratorias debidas a Bordetella per-
tussis y profilaxis de los contactos. 

3.  Infecciones no complicadas de piel 
y tejidos blandos, incluido el eritrasma 
(existen un alto porcentaje de estreptoco-
cos y estafilococos resistentes).
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4.  Enfermedades de transmisión 
sexual, como alternativa a la doxiciclina:

–– Uretritis y cervicitis no gonocócicas.
–– Granuloma inguinal.
–– Linfogranuloma venéreo.

5.  Enterocolitis debida a C. jejunii.
6.  Tratamiento y profilaxis de las 

infecciones oculares por Chlamydia tracho-
matis.

7.  Por vía tópica se utiliza para el tra-
tamiento del acné vulgar.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

La eritromicina y sus sales han de utili-
zarse por vía oral en ayunas, excepto el esto-
lato, que no precisa de tal medida.

En individuos con insuficiencia hepáti-
ca u obstrucción biliar debe ajustarse la 
posología.

Atraviesa la barrera placentaria y pasa a 
leche materna, por lo que debe evaluarse la 
relación beneficio/riesgo antes de prescri-
bir su uso en el embarazo o durante la lac-
tancia, ya que, aunque los estudios en ani-
males no han mostrado toxicidad para el 
feto, no se han realizado estudios controla-
dos y adecuados en humanos. 

Está contraindicado en pacientes alérgi-
cos a antibióticos macrólidos.

Puede potenciar el efecto y la toxicidad, 
entre otros, de los anticoagulantes orales, 
terfenadina (con peligro de arritmias ventri-
culares incluyendo «torsades des pointes»), 
ergotamina y otros alcaloides vasoconstric-
tores del cornezuelo, teofilina, triazolam, 
bromocriptina y lovastatina, así como redu-
cir la eficacia de las lincosaminas (lincomi-
cina y clindamicina).

Se debe administrar con precaución 
cuando se asocie con carbamazepina, ciclos-
porina, digoxina, hexobarbital, fenitoína, 

cimetidina, antiácidos y penicilina, metil-
prednisolona y astemizol.

Este fármaco puede interferir con la deter-
minación analítica de transaminasas en sangre 
y de catecolaminas y esteroides en orina.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Cuando se administra por vía oral, las 
reacciones adversas más frecuentes son 
alteraciones digestivas, tales como dolor y 
calambres abdominales, náuseas, vómitos, 
distensión abdominal, diarrea, estomatitis, 
hiperacidez gástrica y anorexia. En raras 
ocasiones se ha descrito la aparición de coli-
tis pseudomembranosa.

Puede haber pérdida reversible de la 
audición, siendo más frecuente en pacientes 
con insuficiencia renal o si reciben altas dosis. 

En muy raras ocasiones se han descrito 
una serie de efectos adversos transitorios en 
pacientes que estaban recibiendo terapia 
con eritromicina, aunque no se ha estableci-
do una clara relación causa-efecto. Entre 
estos efectos se incluyen: confusión, aluci-
naciones, convulsiones, vértigo, arritmias 
cardiacas, taquicardia ventricular, dolor en 
el pecho y palpitaciones. 

El tratamiento debe suspenderse inme-
diatamente en el caso de que el individuo 
experimente algún episodio de ictericia, dolor 
abdominal intenso, coluria, astenia o acolia.

En uso cutáneo, después de una o dos 
semanas de tratamiento puede presentarse 
sequedad de la piel con descamación.

Pueden producirse reacciones alérgicas, 
como erupciones exantemáticas, urticaria y 
reacciones anafilácticas.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

La eritromicina base es inactivada por el 
pH ácido del estómago, por lo que debe 
administrarse en una forma farmacéutica 
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gastrorresistente. Para mejorar su absor-
ción oral se han preparado diferentes sales 
que son más estables en medio ácido.

Es preciso conservarla protegidos de la luz, 
a una temperatura que no exceda de 30 ºC. 

Las preparaciones de eritromicina 
deben conservarse a una temperatura entre 
10-30 ºC.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/013

GLICEROL
Glycerolum

1.  NOMBRE: Glicerol.

2.  SINÓNIMOS

Glicerina.
1,2,3-propanotriol.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
3
H

8
O

3
  M

r 
  92,1. 

Propano-1,2,3-triol.
Contenido: del 98,0 por ciento m/m 

al 101,0 por ciento m/m (sustancia anhidra).

4.  CARACTERÍSTICAS

Aspecto: líquido siruposo, untuoso al 
tacto, incoloro o casi incoloro, límpido y 
muy higroscópico.

Solubilidad: miscible con agua y alcohol, 
poco soluble en acetona, prácticamente 
insoluble en aceites grasos y aceites esencia-
les.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0496.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un agente osmótico deshidratante 
con propiedades higroscópicas, lubrifican-
tes y humectantes.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

En terapéutica se emplea por vía rectal 
(en supositorios o enemas), como laxante 
de tipo mixto estimulante y osmótico.

Por vía tópica es emoliente, protector 
frente a agentes físicos y lubricante.

Por vía oral se usa para reducir la pre-
sión intraocular en cirugía oftálmica y como 
coadyuvante en el manejo del glaucoma.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Por vía oral, debe usarse con especial 
precaución en pacientes deshidratados y en 
ancianos. El glicerol puede agravar estados 
de insuficiencia cardiaca, hepática, renal y 
estados de confusión mental.

Está contraindicado, por vía oral, en 
caso de diabetes, y en el embarazo solo 
debe utilizarse si no existen alternativas 
terapéuticas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El aumento de osmolaridad plasmática 
que provoca el glicerol conlleva una retira-
da de agua del espacio extravascular y por 
tanto un estado de deshidratación respon-
sable de los efectos adversos. Si se adminis-
tra por vía oral, los más comunes son: náu-
seas, vómitos y dolor de cabeza leve; por vía 
rectal, puede producir prurito o irritación 
anal.
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10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar en envases herméticos.
Hay que evitar el contacto con oxidan-

tes fuertes (CrO
3
, KClO

4
, KMnO

4
), ya que 

puede provocar explosión.

11. � OBSERVACIONES

En presentaciones orales se recomienda 
añadir un saborizante.
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FN/2003/PA/014

HIDROCORTISONA
Hydrocortisonum

1.  NOMBRE: Hidrocortisona.

2.  SINÓNIMOS

Hidrocortisona base.
Hidroxicorticosterona.
Cortisol.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular:  C
21
H

30
O

5
  M

r
 362,5.

La hidrocortisona presenta no menos 
del 97,0 por ciento y no más del equivalente 
a l  103 ,0  por  c i en to  de  11β , 17 ,21 -
trihidroxipregn-4-en-3,20-diona, calculado 
con respecto a la sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o casi blanco, 
prácticamente insoluble en agua, bastante 
soluble en acetona y en alcohol, poco solu-
ble en cloruro de metileno.

Presenta polimorfismo.
Punto de fusión: 214 ºC con descompo-

sición. 

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0335.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un glucocorticoide, segregado por la 
corteza suprarrenal, con acción antiinfla-
matoria, antialérgica y antipruriginosa.

Información referida exclusivamente a 
uso tópico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se usa a concentraciones del 0,25% 
al 2,5% en forma de cremas, lociones y 
pomadas en el tratamiento tópico sintomá-
tico de lesiones cutáneas inflamatorias y/o 
alérgicas; también se utiliza para el trata-
miento local y sintomático de hemorroides.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel 
erosionada porque existe riesgo de absor-
ción sistémica e irritación cutánea. Debe 
utilizarse con precaución si se aplica en 
áreas extensas o durante periodos prolon-
gados o con curas oclusivas o pañales por el 
riesgo de aparición de efectos sistémicos. 
La administración crónica en niños puede 
interferir en su crecimiento y desarrollo, 
recomendándose por ello extremar la pre-
caución en estos casos. 

Durante el embarazo no se recomienda 
su aplicación en áreas extensas y durante 
periodos prolongados por el riesgo de 
absorción sistémica del preparado. Se des-
conoce si la hidrocortisona se excreta por 
leche materna, por lo que debe utilizarse 
con precaución durante la lactancia. 

Si se presenta una infección dermatológica 
bacteriana o fúngica asociada se debe admi-
nistrar el tratamiento antibiótico específico. 
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Está contraindicado en casos de alergia 
a los corticoides, en infecciones de origen 
vírico (varicela, herpes simple, herpes zos-
ter) o procesos tuberculosos y luéticos en la 
zona de tratamiento.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden 
producir alteraciones atróficas de la piel, 
pérdida de colágeno, estrías dérmicas, 
hipertricosis, telangiectasia y desórdenes 
pigmentarios, retraso de cicatrización de 
heridas, erupción acneiforme y escleroder-
mia. Si se utiliza este medicamento en áreas 
extensas, durante periodos prolongados o 
con curas oclusivas existe riesgo de que se 
presenten efectos sistémicos propios de los 
corticoides.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

En formulaciones de administración 
tópica y debido a sus características de foto-
sensibilidad y alterabilidad ambiental se 
debe trabajar en condiciones de baja hume-
dad ambiental, incorporando la hidrocorti-
sona, disuelta o finamente pulverizada, en 
frío sobre el excipiente escogido para su 
aplicación.

11. � OBSERVACIONES

Es necesario almacenarlo en recipientes 
herméticamente cerrados y protegidos de la 
luz, ya que es fotosensible. 

Es una sustancia susceptible de produ-
cir un resultado positivo en un control de 
dopaje.
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FN/2003/PA/015

HIDROCORTISONA, ACETATO DE
Hydrocortisoni acetas

1.  NOMBRE: Acetato de hidrocortisona.

2.  SINÓNIMOS

21-acetato de hidrocortisona.
Hidrocortisona acetilada.
Acetato de cortisol.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
23
H

32
O

6
  M

r
 404,5.

El acetato de hidrocortisona contiene 
no menos del 97,0 por ciento y no más del 
equivalente al 103,0 por ciento de 21-aceta-
to de 11ß,17,21-trihidroxipregn-4-en-
3,20-diona, calculado con respecto a la sus-
tancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o casi blanco, 
prácticamente insoluble en agua, poco soluble 
en etanol anhidro y en cloruro de metileno.

Punto de fusión: 220 ºC con descompo-
sición. 

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0334.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un glucocorticoide, con acción anti-
inflamatoria, antialérgica y antipruriginosa.

Información referida exclusivamente a 
uso tópico:

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: se usa a concentraciones 
del 0,1% al 5% en forma de cremas, locio-
nes y pomadas en el tratamiento tópico sin-
tomático de lesiones cutáneas inflamatorias 
y/o alérgicas.

Vía oftálmica: en forma de colirios y 
pomadas a concentraciones del 0,5% 
al 2,5%, en casos de afecciones inflamato-
rias y alérgicas del segmento anterior del 
ojo, como conjuntivitis primaveral y alérgi-
ca, episcleritis, iridociclitis, queratitis 
(excepto la producida por herpes simple o 
infección fúngica), lesiones de la córnea, 
queratoconjuntivitis alérgica y enferme-
dad inflamatoria del segmento anterior del 
ojo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel 
erosionada porque existe riesgo de absor-
ción sistémica e irritación cutánea. Debe 
utilizarse con precaución si se aplica en 
áreas extensas o durante periodos prolon-
gados o con curas oclusivas o pañales por el 
riesgo de aparición de efectos sistémicos. 
La administración crónica en niños puede 
interferir en su crecimiento y desarrollo, 
recomendándose por ello extremar la pre-
caución en estos casos. 
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Durante el embarazo no se recomienda 
su aplicación en áreas extensas y durante 
periodos prolongados por el riesgo de 
absorción sistémica del preparado. Se des-
conoce si la hidrocortisona se excreta por 
leche materna, por lo que debe utilizarse 
con precaución durante la lactancia. 

Si se presenta una infección dermatoló-
gica bacteriana o fúngica asociada se debe 
administrar el tratamiento antibiótico espe-
cífico.

Está contraindicado en casos de alergia 
a los corticoides, en infecciones de origen 
vírico (varicela, herpes simple, herpes zos-
ter) o procesos tuberculosos y luéticos en la 
zona de tratamiento.

Puede precipitar o agravar la enferme-
dad en pacientes con glaucoma de ángulo 
abierto.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden pro-
ducir alteraciones atróficas de la piel, pérdi-
da de colágeno, estrías dérmicas, hipertrico-
sis, telangiestasia y desórdenes pigmenta-
rios, retraso de cicatrización de heridas, 
erupción acneiforme y esclerodermia. 

Cuando se utiliza por vía oftálmica, pue-
de aparecer un ligero aumento de la presión 
intraocular, ardor o picor, lacrimación, pár-
pados caídos y pupilas dilatadas. 

Si se utiliza por vía tópica en áreas 
extensas, durante periodos prolongados o 
con curas oclusivas existe riesgo de que se 
presenten efectos sistémicos propios de los 
corticoides.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

En formulaciones de administración 
tópica y debido a sus características de foto-
sensibilidad y alterabilidad ambiental se 
debe trabajar en condiciones de baja hume-
dad ambiental, incorporando el acetato de 
hidrocortisona, disuelto o finamente pulve-
rizado, en frío, sobre el excipiente escogido 
para su aplicación.

Las suspensiones oftálmicas deben pre-
sentar un pH entre 6,0-8,0.

11. � OBSERVACIONES

Es una sustancia susceptible de produ-
cir un resultado positivo en un control de 
dopaje.
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FN/2003/PA/016

HIDRÓXIDO DE CALCIO
Calcii hydroxidum

1.  NOMBRE: Hidróxido de calcio.

2.  SINÓNIMOS

Hidrato cálcico.
Cal apagada.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: Ca(OH)
2
  M

r 
74,1. 

El hidróxido de calcio contiene no 
menos del 95,0 por ciento y no más del 
equivalente al 100,5 por ciento de Ca 
(OH)

2
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco y fino, prácticamente inso-
luble en agua.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 1078.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Por vía tópica se utiliza como astringen-
te para la piel en las quemaduras y úlceras.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza por vía tópica, en lociones, 
para el tratamiento de quemaduras y úlce-
ras, ya que actúa como astringente y que-
ratoplástico.

Por vía oral, puede utilizarse en solución 
como antídoto del ácido oxálico y oxalatos.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Hasta la fecha no se han descrito contra-
indicaciones ni interacciones potencial-
mente peligrosas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestión puede causar irri-
tación gastrointestinal y estreñimiento.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con boratos, carbona-
tos, citratos, oxalatos, fosfatos, sulfatos y 
tartratos solubles dando compuestos de cal-
cio insolubles y metales pesados en general.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/017

IODO
Iodum

1.  NOMBRE: Iodo.

2.  SINÓNIMOS

Yodo.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: I
2
  M

r
 253,8.

El iodo contiene no menos del 99,5 por 
ciento y no más del equivalente al 100,5 por 
ciento de I

2
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Láminas frágiles o cristales pequeños, 
de color violeta grisáceo, con brillo metáli-
co muy poco soluble en agua, soluble en 
alcohol, poco soluble en glicerol, muy solu-
ble en disoluciones concentradas de iodu-
ros. El iodo se volatiliza lentamente a tem-
peratura ambiente.

Densidad aproximada: 4,9 g/ml. 

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0031.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

El iodo es esencial para la actividad tiroi-
dea normal. Para esta actividad se necesita 
un mínimo de 150 µg I/día en adultos, y 
de 250 µg I/día durante el embarazo y la 

lactancia. En el hipertiroidismo y en neona-
tos nacidos a término o prematuros, las dosis 
elevadas de iodo pueden inhibir la síntesis y 
secreción de hormonas tiroideas por un 
efecto directo sobre la glándula tiroides.

Por vía tópica es un antiséptico de 
amplio espectro, con acción sobre bacte-
rias, hongos, levaduras, protozoos y virus. 

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza en combinación con agentes 
antitiroideos, en el tratamiento preoperato-
rio del hipertiroidismo, crisis tirotóxicas o 
tirotoxicosis neonatal, en la profilaxis y tra-
tamiento de los desórdenes provocados por 
la deficiencia de iodo.

Como protector del tiroides en acciden-
tes nucleares, saturando la captación de 
iodo por parte del tiroides.

También se utiliza, en solución, como 
antiséptico por vía tópica.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El iodo puede producir reacciones de 
hipersensibilidad, estando en este caso con-
traindicado.

Es preciso tomar precauciones en 
pacientes con vasculitis, bocio y enferme-
dad tiroidea autoinmune.

En embarazo, lactancia y pediatría se 
debe valorar especialmente la relación 
beneficio-riesgo.
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En la antisepsia, no se deben utilizar 
apósitos oclusivos, no se debe aplicar 
durante períodos prolongados de tiempo, 
ni regularmente en embarazo y lactancia. 
No se debe usar en el lavado del canal del 
parto, como desinfectante en las cesáreas o 
en la desinfección del cordón umbilical.

El iodo presenta interacciones con el 
carbonato de litio y con medicamentos anti-
tiroideos, pudiendo producirse un efecto 
hipotiroideo aditivo.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El iodismo se manifiesta por: quema-
zón de boca o garganta, irritación gástrica, 
aumento de la salivación, cefalea intensa, 
sabor metálico, sensibilidad dolorosa en 
encías y dientes y alteraciones gastrointes-
tinales. Se han descrito reacciones alérgi-
cas que incluyen angioedema, artralgia, 
eosinofilia, urticaria y erupciones cutá-
neas. 

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

En disolución, se debe comprobar que 
el iodo esté totalmente disuelto; filtrar con 
papel de filtro en caso necesario con objeto 
de evitar pequeñas quemaduras por partí-
culas metálicas de iodo. 

Se deben utilizar guantes durante la pre-
paración, y evitar en lo posible el contacto 
con metales (por ejemplo, el platillo de la 
balanza). El material metálico que entre en 
contacto con iodo debe limpiarse lo antes 
posible con alcohol.

Es incompatible con hipofosfitos, hipo-
sulfitos, sulfitos (oxidación), alcaloides y 
taninos (precipitación), con amoniaco, 
almidón y esencias (explosión).

11. � OBSERVACIONES

En caso de mancharse con el iodo, lim-
piar con tiosulfato de sodio al 10% en diso-
lución acuosa.
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FN/2003/PA/018

IODURO DE POTASIO
Kalii iodidum

1.  NOMBRE: Ioduro de potasio.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: KI  M
r
 166,0.

El ioduro de potasio contiene no menos 
del 99,0 por ciento y no más del equivalente 
al 100,5 por ciento de KI, calculado con 
respecto a la sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco o cristales incoloros, muy 
soluble en agua, fácilmente soluble en glice-
rol, soluble en alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0186.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

El iodo es esencial para la actividad 
tiroidea normal. Para esta actividad se nece-
sita un mínimo de 150 µg I/día en adultos, 
y de 250 µg I/ día durante el embarazo y la 
lactancia. En el hipertiroidismo y en neona-
tos nacidos a término o prematuros, las 
dosis elevadas de iodo pueden inhibir la 
síntesis y secreción de hormonas tiroideas 
por un efecto directo sobre la glándula 
tiroides. 

El iodo puede aportarse en forma de 
ioduro: 130,8 µg de ioduro de potasio apor-
tan 100 µg de iodo.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Profilaxis y tratamiento de desórdenes 
provocados por la deficiencia de iodo.

Es utilizado, en combinación con agen-
tes antitiroideos, en el tratamiento preope-
ratorio del hipertiroidismo, de crisis tiro-
tóxicas o tirotoxicosis neonatal.

Como protector del tiroides en acciden-
tes nucleares, saturando la captación de iodo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El ioduro puede producir reacciones de 
hipersensibilidad, estando en este caso con-
traindicado.

Es preciso tomar precauciones en 
pacientes con vasculitis, bocio y enferme-
dad tiroidea autoinmune.

En embarazo, lactancia y pediatría se 
debe valorar especialmente la relación 
beneficio-riesgo.

El ioduro presenta interacciones con el 
carbonato de litio y con medicamentos anti-
tiroideos, pudiendo producirse un efecto 
hipotiroideo aditivo.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El iodismo se manifiesta por: quemazón 
de boca o garganta, irritación gástrica, 
aumento de la salivación, cefalea intensa, 
sabor metálico, sensibilidad dolorosa en 
encías y dientes y alteraciones gastrointesti-
nales. Se han descrito reacciones alérgicas 
que incluyen angioedema, artralgia, eosi-
nofilia, urticaria y erupciones cutáneas.
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Las reacciones adversas al potasio pue-
den aparecer en caso de dosis elevadas de 
este catión. 

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

El ioduro de potasio debe conservarse en 
envases bien cerrados, protegido de la luz.

El ioduro de potasio se utiliza como 
solubilizante del iodo en soluciones acuosas 
e hidroalcohólicas.

Es incompatible con sales de alcaloi-
des, hidrato de cloral, ácido tartárico y 
otros ácidos, clorato de potasio y sales 
metálicas.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/019

IPECACUANA, EXTRACTO FLUIDO NORMALIZADO DE
Ipecacuanhae extractum fluidum normatum

1.  NOMBRE: Extracto fluido normaliza-
do de ipecacuana.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Extracto fluido normalizado obtenido 
de la raíz de ipecacuana (RFE Monografía 
N.º 0094). 

Contenido: como mínimo 1,90 por cien-
to y como máximo 2,10 por ciento de alca-
loides totales, calculados como emetina 
(C

29
H

40
N

2
O

4
  M

r
  480,7). 

Obtención: el extracto fluido normaliza-
do de ipecacuana se obtiene a partir de la 
droga vegetal y etanol al 70 por ciento V/V 
por un procedimiento apropiado.

4.  CARACTERÍSTICAS

Aspecto: líquido marrón oscuro.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 1875.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es emético por su acción irritante local 
sobre la mucosa gástrica y por su efecto 
sobre la zona «gatillo» de los quimiorrecep-
tores del bulbo raquídeo. A dosis bajas pre-
senta actividad expectorante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza como emético en intoxicación 
aguda por vía oral, con el paciente cons-
ciente, en aquellos casos en que no esté con-
traindicado el vómito.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si se desea administrar carbón adsor-
bente, se recomienda hacerlo después de 
haber inducido y completado el vómito.

Puede ser peligrosa la administración en 
caso de intoxicación por depresores del 
sistema nervioso central.

Su administración está contraindicada 
en niños menores de seis meses y en aque-
llos pacientes:

a)	 cuyo estado aumente el riesgo de 
aspiración del vómito,

b)	 que hayan ingerido un cuerpo 
extraño, sustancias corrosivas como álcalis, 
ácidos fuertes o destilados del petróleo 
como gasolina, aceites minerales, disolven-
tes de pinturas, etc.

c)	 en intoxicación por estricnina,
d)	 que se encuentren inconscientes, 

en peligro de coma inminente o con riesgo 
de ataques epilépticos,

e)	 con problemas cardiovasculares.

Se han descrito interacciones con:

–  Antieméticos, la ingestión previa de 
estos fármacos puede disminuir la eficacia 
de la ipecacuana.
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–  Bebidas carbónicas, ya que pueden 
producir distensión estomacal.

–  Leche y derivados lácteos, los cuales 
disminuyen la eficacia de la ipecacuana.

–  Carbón adsorbente, que solamente 
se utilizará cuando el paciente haya acaba-
do de vomitar.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Tiene un efecto irritante sobre el tracto 
gastrointestinal y pueden aparecer vómitos y 
diarrea con sangre. Si se absorbe la emetina, 
su alcaloide más importante, sobre todo si no 
se produce el vómito, pueden aparecer efec-
tos tóxicos sobre el corazón y los músculos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipiente cerrado 
herméticamente.

11. � OBSERVACIONES

No se debe administrar directamente el 
extracto fluido sin diluir.

Hay descritos casos de abuso crónico de 
la ipecacuana como inductor del vómito en 
pacientes con alteraciones psíquicas en 
relación con la comida.
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FN/2003/PA/020

LIDOCAÍNA, HIDROCLORURO DE
Lidocaini hydrochloridum

1.  NOMBRE: Hidrocloruro de lidocaína.

2.  SINÓNIMOS

Lignocaína.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
14
 H

23
ClN

2
O, H

2
O  

Mr 288,8.
El hidrocloruro de lidocaína contiene 

no menos del 99,0 por ciento y no más del 
equivalente al 101,0 por ciento del hidro-
cloruro de 2-dietilamino-2’,6’- dimetilace-
tanilida, calculado con respecto a la sustan-
cia anhidra.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, blanco, muy soluble en 
agua, fácilmente soluble en alcohol.

Punto de fusión: 74-79 ºC, determinado 
sin previa desecación.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE monografía N.º 0227.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un anestésico local tipo amida. 
Por vía sistémica posee propiedades 

antiarrítmicas.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza como anestésico local tanto 
por vía tópica como en infiltraciones.

Por vía sistémica se emplea en el tra
tamiento de trastornos de conducción car-
diaca (antiarrítmico).

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Por vía sistémica se debe usar con pre-
caución en pacientes con insuficiencia 
hepática, debido a su elevado metabolismo. 
De igual modo se deben extremar las pre-
cauciones en pacientes con insuficiencia 
renal, debido a la disminución del aclara-
miento de los metabolitos de lidocaína. Se 
deberán controlar además los pacientes con 
epilepsia, insuficiencia cardiaca congestiva, 
bloqueo cardiaco, bradicardia, hipovolemia 
o siempre que se use en ancianos o niños o 
a dosis elevadas.

Tras la administración tópica la absor-
ción sistémica de lidocaína es escasa, pero 
se recomienda no sobrepasar en su aplica-
ción las dosis fijadas como máximas.

Si se ha aplicado en la zona bucofarín-
gea, se recomienda esperar al menos 20 
minutos para comer, para evitar el riesgo de 
aspiración o de morderse la lengua.

No se debe aplicar en zonas inflamadas 
o infectadas.

Está contraindicado en pacientes con 
porfiria, con alergia a la lidocaína y a anes-
tésicos locales tipo amida. 
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Por vía sistémica, los efectos depresores 
cardiacos se suman a los producidos por 
otros antiarrítmicos. Los ß-bloqueantes y 
la cimetidina disminuyen el aclaramiento 
de la lidocaína. La administración conco-
mitante de los inductores enzimáticos 
durante un periodo de tiempo prolongado 
puede requerir un aumento de dosis de 
lidocaína. La hipocaliemia producida por 
la acetazolamida, los diuréticos de alto 
techo y las tiazidas antagoniza los efectos 
de la lidocaína

9.  REACCIONES ADVERSAS

La absorción sistémica de grandes can-
tidades de lidocaína puede provocar la apa-
rición de toxicidad a nivel cardiovascular y 
del sistema nervioso central. En caso de 
observarse reacciones de toxicidad, se 
deben tomar medidas encaminadas a man-
tener la circulación y la respiración y a con-
trolar las convulsiones.

Por vía tópica produce reacciones loca-
les transitorias en la zona de aplicación 
como palidez, eritema y edema, ligera que-

mazón, picor o calor. Excepcionalmente se 
pueden producir reacciones alérgicas y en 
los casos más graves shock anafiláctico.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible en disolución con anfo-
tericina B, sulfadiazina sódica, cefazolina y 
fenitoína.

Se debe guardar en envases de vidrio 
perfectamente cerrados y protegidos de la 
luz.

La lidocaína se adsorbe al cloruro de 
polivinilo, que es un componente habitual 
de algunos envases de plástico, siendo este 
fenómeno dependiente del pH y de la tem-
peratura.

11. � OBSERVACIONES

1 g de hidrocloruro de lidocaína equiva-
le a 0,81 g de lidocaína base.

El pH de una solución acuosa al 0,5 % 
es de 4-5,5.
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FN/2003/PA/021

MENTOL RACÉMICO
Mentholum racemicum

1.  NOMBRE: Mentol racémico.

2.  SINÓNIMOS

Mentanol.
Hexahidrotimol.
Alcanfor de menta.
Alcohol mentólico.
3-Mentanol.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
10
H

20
O  M

 
156,3.

El mentol racémico es una mezcla a par-
tes iguales de (1R,2S,5R)-2-isopropil-5-me-
tilciclohexanol y (1S,2R,5S)-2-isopropil-
5-metilciclohexanol.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, suelto o aglomerado, o 
cristales prismáticos o aciculares, incoloros, 
brillantes, prácticamente insoluble en agua, 
muy soluble en alcohol, en éter y en éter de 
petróleo, fácilmente soluble en aceites gra-
sos y en parafina líquida, muy poco soluble 
en glicerol. 

Funde aproximadamente a 34 ºC.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0623.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene acción antiinflamatoria, antipruri-
ginosa, analgésica local y antiséptica débil. 

Es descongestionante nasofaríngeo. En la 
piel produce un efecto rubefaciente, dando 
posterior sensación de frío y manifestándose 
seguidamente una acción analgésica local.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: se utiliza, en concentracio-
nes entre el 0,1% y el 2%, como alivio sin-
tomático del prurito en dermatitis, eczemas 
y picaduras de insectos; en concentraciones 
hasta el 10 % en contusiones, esguinces, 
artralgias y mialgias.

Vía inhalatoria: se usa como desconges-
tionante en laringitis, bronquitis, sinusitis, 
etcétera.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar en heridas abiertas ni 
en mucosas.

Evitar el contacto con las fosas nasales y 
mucosas en general ya que se han descrito 
espasmos de glotis y colapsos en niños 
menores de dos años.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Por vía inhalatoria puede provocar 
lagrimeo inicial por la apertura rápida de los 
meatos y posible, aunque ligera, irritación 
de garganta en el momento de la inhalación.

Puede aumentar las reacciones de hiper-
sensibilidad tales como dermatitis de con-
tacto.



246

PRINCIPIOS ACTIVOS	 FORMULARIO NACIONAL

La ingestión de mentol puede producir 
severo dolor abdominal, náuseas, vómitos, 
vértigo, ataxia, mareos y coma.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Forma mezclas eutécticas con alcanfor, 
ß-naftol, hidrato de cloral, fenol, fenaceti-
na, resorcina, timol, pirocatecol, carbonato 
de etilo, etc.

Es incompatible con agentes oxidantes.
Es preciso almacenarlo en recipientes 

herméticamente cerrados y en lugar frío.

11. � OBSERVACIONES

Para la manipulación del mentol se 
aconseja la protección ocular.

Tiene propiedades saborizantes y odorí-
feras, usándose en la industria farmacéutica 
y cosmética.
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FN/2003/PA/022

METADONA, HIDROCLORURO DE
Methadoni hydrochloridum

1.  NOMBRE: Hidrocloruro de metadona.

2.  SINÓNIMOS

Clorhidrato de amidina.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula  molecular :  C
21

H
28

ClNO 
M

r
  345,9.
El hidrocloruro de metadona contiene 

no menos del 99,0 por ciento y no más del 
equivalente al 101,0 por ciento de hidroclo-
ruro de (RS)-6-dimetilamino-4,4-difenil-
heptan-3-ona, calculado con respecto a la 
sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, blanco, soluble en 
agua, fácilmente soluble en alcohol y prác-
ticamente insoluble en éter.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE monografía N.º 0408.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

La metadona es un analgésico opiáceo 
sintético derivado del difenilheptano, ago-
nista puro de los receptores µ, con larga 
duración de acción. Comparte con el resto 
de opiáceos los efectos típicos de analgesia, 

sedación, depresión respiratoria y miosis. 
Reduce los síntomas de abstinencia en 
pacientes con dependencia de opiáceos.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

La metadona se emplea, principalmen-
te, para la deshabituación de opiáceos y el 
tratamiento del síndrome de abstinencia de 
los mismos, así como el mantenimiento de 
sujetos farmacodependientes a opiáceos. 
También está indicada para el tratamiento 
del dolor intenso.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe tener especial control clínico en 
pacientes con asma crónico, hipotensión e 
hipotiroidismo, debiendo modificarse la 
dosificación en insuficiencia renal o hepáti-
ca, en pacientes debilitados o en ancianos. 
La conducción de vehículos o el manejo de 
herramientas que exijan destreza es peligro-
sa y debe prohibirse.

Está contraindicada en los casos de aler-
gia a la metadona, así como en pacientes 
con depresión respiratoria, enfermedad 
respiratoria obstructiva grave y, en general, 
siempre que exista riesgo de depresión del 
centro respiratorio. Asimismo, está contra-
indicada en casos de dolor abdominal agu-
do de etiología desconocida, hipertrofia 
prostática o estenosis uretral, estados con-
vulsivos no controlados, epilepsia, presión 
intracraneal aumentada, lesión cerebral, 
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analgesia obstétrica, en la lactancia y en 
niños. En el embarazo es necesario evaluar 
cuidadosamente la relación beneficio/ries-
go, debiendo evitarse los tratamientos pro-
longados.

Interacciona con:

–  Alcohol y depresores del sistema ner-
vioso central, potenciándose la acción depre-
sora, con posibles consecuencias fatales.

–  Fármacos opiáceos (agonistas, anta-
gonistas y agonistas/antagonistas).

–  Inhibidores de la monoaminooxida-
sa (IMAO), no debiéndose administrar has-
ta pasados al menos 14 días desde la sus-
pensión del IMAO.

–  Fluoxetina y otros fármacos seroto-
ninérgicos, ya que pueden aumentar los 
niveles plasmáticos.

–  Inductores enzimáticos (rifampici-
na, carbamazepina, fenobarbital y fenitoí-
na, efavirenz, etc).

–  Inhibidores enzimáticos (ritonavir, 
indinavir, cimetidina, ketoconazol, itraco-
nazol, ciclosporina, etc.).

–  Fármacos que modifiquen el pH 
urinario, ya que el aclaramiento de la meta-
dona se incrementa a pH ácido y se reduce 
a pH alcalino.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Son frecuentes y moderadamente 
importantes. El perfil toxicológico de este 
fármaco es similar al del resto de los opiá-
ceos, aunque menos acentuado. En la mayor 
parte de los casos, las reacciones adversas 
consisten en una prolongación de la acción 
farmacológica y afectan principalmente al 
sistema nervioso central y a los aparatos 

digestivo y respiratorio. Las más caracterís-
ticas y frecuentes son: náuseas, vómitos, 
estreñimiento, sudoración, euforia, mareo, 
sedación, aturdimiento y depresión respira-
toria. 

Con tratamientos prolongados se desa-
rrolla tolerancia y dependencia.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

El hidrocloruro de metadona puede 
precipitar a pH superior a 6,5.

11. � OBSERVACIONES

La administración repetida de metado-
na puede ocasionar dependencia y toleran-
cia. Existe tolerancia y dependencia cruza-
da entre opiáceos agonistas de receptores µ. 
La interrupción brusca de un tratamiento 
en pacientes con dependencia física puede 
precipitar un síndrome de abstinencia. 
También pueden presentarse síntomas de 
abstinencia después de la administración a 
toxicómanos de un antagonista opiáceo 
(naloxona, naltrexona) o de un agonista/
antagonista (pentazocina).

Cuando se utiliza en el tratamiento del 
dolor crónico no hay una buena correlación 
entre su actividad analgésica, la depresión 
respiratoria que produce y las concentra-
ciones plasmáticas que se alcanzan. 

La metadona es un estupefaciente per-
teneciente a la lista I de la Convención úni-
ca de 1961 sobre estupefacientes.

En los tratamientos crónicos se debe 
administrar concomitantemente un laxante 
para prevenir el estreñimiento.
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FN/2003/PA/024

METRONIDAZOL
Metronidazolum

1.  NOMBRE: Metronidazol.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
6
H

9
N

3
O

3
 M

r 
171,2.

2-(2-Metil-5-nitro-1H-imidazol-1-il)
etanol.

Contenido: del 99,0 por ciento al 101,0 
por ciento con respecto a la sustancia dese-
cada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Aspecto: polvo cristalino, blanco o ama-
rillento.

Solubilidad: poco soluble en agua, en 
acetona, en alcohol y en cloruro de meti-
leno.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0675.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Antiinfeccioso nitroimidazólico con 
actividad amebicida, tricomonicida y bacte-
ricida frente a bacterias anaerobias estrictas.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado en las amebiasis intestinal 
y extraintestinal, incluyendo el absceso 

hepático producido por Entamoeba histo-
lytica.

También está indicado en el tratamiento 
de infecciones por anaerobios sensibles, 
Trichomonas vaginalis y Giardia lamblia. 
Forma parte del tratamiento erradicador de 
Helicobacter pylori.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El metronidazol atraviesa la placenta y 
penetra rápidamente en circulación fetal.

No se recomienda usar el metronidazol 
durante el primer trimestre de embarazo 
para la tricomoniasis. Si ha de emplearse 
durante el segundo y tercer trimestre, se 
recomienda limitarlo a aquellas pacientes 
cuyos síntomas no se controlen con el trata-
miento paliativo local.

El metronidazol se excreta por la leche 
materna. Durante el tratamiento con metro-
nidazol la leche materna debe extraerse y 
desecharse. La lactancia puede reanu-
darse 24-48 horas después de completar el 
tratamiento.

Debería evaluarse el uso de metronida-
zol en pacientes con epilepsia porque pue-
de producir toxicidad del SNC. También 
debería evaluarse su uso en pacientes con 
insuficiencia hepática y discrasias sanguí-
neas o antecedentes, pues el metronidazol 
puede producir leucopenia.

Está contraindicado en pacientes con 
hipersensibilidad a metronidazol y otros 
nitroimidazoles.



250

PRINCIPIOS ACTIVOS	 FORMULARIO NACIONAL

Interacciona con alcohol, produciendo 
acumulación de acetaldehído, dando lugar 
a efectos semejantes a los del disulfiram.

Interacciona con los anticoagulantes 
derivados de la cumarina o la indandiona, 
cimetidina, disulfiram, medicamentos neu-
rotóxicos, carbonato de litio y fenitoína.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En uso sistémico pueden aparecer a 
nivel del sistema nervioso central reaccio-
nes graves como crisis convulsivas y neuro-
patía periférica: entumecimiento, hormi-
gueo, dolor o debilidad de manos o pies, 
generalmente a dosis elevadas o por uso 
prolongado. También puede aparecer vérti-
go, mareo, ataxia, inestabilidad, cambios de 
ánimo e insomnio.

Reacciones gastrointestinales como: 
anorexia, náuseas, ocasionalmente vómitos, 
diarreas y dolor abdominal. Raramente, el 

metronidazol puede producir sequedad de 
boca, un sabor metálico agudo o desagrada-
ble y alteración del sentido del gusto.

Alteraciones hematopoyéticas como 
neutropenia reversible.

Puede aparecer disuria, cistitis, poliuria, 
incontinencia y raramente orina oscura.

También puede aparecer hipersensibili-
dad con rash cutáneo, urticaria, enrojeci-
miento o prurito, congestión nasal, etc.

Por vía vaginal también pueden apare-
cer alteraciones genitourinarias.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar en envase protegido 
de la luz.

Para la formulación de formas tópicas se 
deben añadir conservantes.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/025

MORFINA, HIDROCLORURO DE
Morphini hydrochloridum

1.  NOMBRE: Hidrocloruro de morfina.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
17
H

20
ClNO

3
,3H

2
O  

M
r 
375,8.
Contiene no menos del 98,0 por ciento 

y no más del equivalente al 101,0 por ciento 
de hidrocloruro de 4,5α-epoxi-17-metil-
morfin-7-eno-3,6α-diol, calculado con res-
pecto a la sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, blanco o casi blanco, o 
agujas sedosas o masas cúbicas, eflorescen-
te en atmósfera seca, soluble en agua y en 
glicerol, poco soluble en alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0097.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un analgésico opiáceo, agonista puro. 
Posee numerosas acciones farmacológicas 
adicionales (sedación, euforia, efecto anti-
tusígeno, efecto miótico, depresión respira-
toria, emesis, estreñimiento, etc.), que en 
ocasiones hay que encuadrar como efectos 
adversos, ligados a la actividad analgésica 

buscada, mientras que otras veces son coad-
yuvantes de la acción fundamental.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado en el tratamiento del 
dolor persistente, intenso y resistente a 
analgésicos de menor potencia; en particu-
lar, en casos de dolor oncológico y de dolor 
agudo postoperatorio.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaución en 
pacientes con miastenia grave y adminis-
trarlo con cuidado a niños, especialmente a 
neonatos.

Durante el embarazo debe evaluarse la 
relación beneficio/riesgo, ya que la morfina 
atraviesa la placenta. El uso regular en los 
últimos meses de embarazo puede producir 
dependencia física en el feto; incluso en 
periodos cortos, puede inducir depresión 
respiratoria en el recién nacido, que deberá 
ser tratado con naloxona.

No se aconseja la conducción de vehícu-
los, ni el manejo de maquinaria peligrosa o 
de precisión durante el tratamiento. Los 
tratamientos prolongados pueden originar 
dependencia física, psíquica y tolerancia.

Está contraindicada en insuficiencia 
respiratoria, enfermedad respiratoria obs-
tructiva grave, y, en general, siempre que 
exista riesgo de depresión del centro respi-
ratorio, así como en insuficiencia hepática 
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grave e insuficiencia renal, dolor abdominal 
agudo de etiología desconocida, estados 
convulsivos no controlados, epilepsia, trau-
matismo craneal e hipertensión intracraneal 
y delirium tremens.

Existe dependencia y tolerancia cruzada 
entre opiáceos que actúan en los mismos 
receptores del dolor. 

Los efectos depresores de la morfina se 
ven potenciados por otros depresores del 
sistema nervioso central como alcohol, 
anestésicos, hipnóticos, sedantes, antide-
presivos tricíclicos y fenotiazinas, cimetidi-
na y β-bloqueantes.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos más frecuentes 
incluyen: depresión respiratoria, bradicar-
dia, hipotensión, alucinaciones, sedación, 
disfunción sexual, náuseas, vómitos, estre-
ñimiento, retención urinaria, fallo renal, 
miosis, disnea, urticaria, rash, prurito y 
reacciones alérgicas, aumento de la presión 
intracraneal y farmacodependencia.

Los efectos adversos centrales y gas-
trointestinales deben vigilarse en ancianos, 
ya que su función renal está reducida fisio-
lógicamente. Además, la enfermedad ure-

troprostática, frecuente en esta población, 
aumenta el riesgo de retención urinaria.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Las sales de morfina son sensibles a los 
cambios de pH, pueden precipitar a pH 
alcalino.

Es incompatible con aminofilina, feni-
toína y sales sódicas de barbitúricos.

11. � OBSERVACIONES

La interrupción brusca del tratamiento, 
en pacientes con dependencia física, puede 
precipitar un síndrome de abstinencia. 
También pueden presentarse síntomas de 
abstinencia después de la administración de 
un antagonista opiáceo (naloxona, nal-
trexona) o de un agonista/antagonista (pen-
tazocina) a pacientes con dependencia a 
opiáceos.

En los tratamientos crónicos se debe 
administrar concomitantemente un laxante 
para prevenir el estreñimiento.

La morfina es un estupefaciente perte-
neciente a la lista I de la Convención única 
de 1961 sobre estupefacientes.
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FN/2003/PA/026

NITRATO DE PLATA
Argenti nitras

1.  NOMBRE: Nitrato de plata.

2.  SINÓNIMOS

Azotato de plata cristalizado.
Cristales de Diana.
Nitrato argéntico.
Nitrato argéntico cristalizado.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: AgNO
3
  M

r
 169,9.

El nitrato de plata contiene no menos 
del 99,0 por ciento y no más del equivalente 
al 100,5 por ciento de AgNO

3
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o cristales trans-
parentes e incoloros, muy solubles en agua, 
solubles en alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0009.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es desinfectante y bactericida y posee 
propiedades epitelizantes, antisépticas, 
cáusticas y astringentes.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza en quemaduras graves en for-
ma de compresas empapadas en una solu-
ción al 0,5%. 

Se usa como cáustico, del 1% al 10%, 
preferentemente en forma de barra, para 
destruir tejidos patológicos como verrugas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El nitrato de plata puede producir argi-
ria que se manifiesta, entre otros síntomas, 
con la pigmentación argéntica permanente 
de los tejidos del organismo.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Los síntomas de la intoxicación por 
nitrato de plata incluyen dolor bucal, sia-
lorrea, diarrea, vómitos, coma y convul-
siones. 

La aplicación crónica en mucosas o 
heridas abiertas puede desencadenar 
argiria. 

La absorción de nitritos, que se produ-
cen cuando se reducen los nitratos, puede 
causar metahemoglobinemia. También 
existe riesgo de alteraciones electrolíticas.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Cuando se expone al aire o a la luz, en 
presencia de materia orgánica, adquiere un 
color gris o negruzco.

Es incompatible con álcalis, ácidos y 
sales de halógenos, fosfatos, taninos y otros 
astringentes.
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11. � OBSERVACIONES

Para quitar las manchas producidas por el 
nitrato de plata en la piel, se deben tratar con 
tintura de iodo, lavándose luego con amonia-
co o con solución de hiposulfito sódico.

Se ha utilizado en la prevención de la 
oftalmia del recién nacido, en forma de 
solución acuosa al 1%, administrándose 
dos gotas en cada saco conjuntival.
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FN/2003/PA/027

OLIVA, ACEITE VIRGEN DE
Olivae oleum virginale

1.  NOMBRE: Aceite de oliva virgen.

2.  SINÓNIMOS

Aceite de oliva.

3.  DEFINICIÓN

El aceite de oliva virgen es el aceite gra-
so obtenido por expresión en frío o por 
cualquier otro procedimiento mecánico 
adecuado de las drupas maduras de Olea 
europaea L.

4.  CARACTERÍSTICAS

Líquido límpido, transparente, amarillo 
o amarillo-verdoso, prácticamente insolu-
ble en alcohol, miscible con éter de petróleo 
(50-70 ºC).

Cuando se enfría, empieza a enturbiarse 
a 10 ºC y solidifica en forma de masa man-
tecosa a 0 ºC aproximadamente. Tiene una 
densidad relativa alrededor de 0,913.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0518.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es emoliente, laxante suave y colagogo.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: se utiliza como emoliente 
para aliviar las inflamaciones superficiales 

de la piel, empleándose en el tratamiento de 
eczemas y psoriasis para ablandar la piel y 
las costras. 

Se usa para reblandecer el cerumen de 
los oídos. 

Vía oral: se utiliza como nutriente, 
demulcente y laxante a dosis de 15 a 60 ml.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

9.  REACCIONES ADVERSAS

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es oxidable.
Se debe conservar en envases completa-

mente llenos y bien cerrados, protegidos de 
la luz y a temperatura que no exceda de 
los 25 ºC.

Se incorpora a las emulsiones en la fase 
grasa.

11. � OBSERVACIONES

Se usa como excipiente en la prepara-
ción de pomadas, linimentos, jabones y 
como lubricante para masajes.

Se ha empleado en forma de enema en 
casos de estreñimiento. 

Cuando se emplee como vehículo oleo-
so en suspensiones inyectables, debe utili-
zarse el aceite de oliva refinado (RFE 
Monografía N.º 1456), debiendo satisfacer 
las exigencias de dicha monografía.
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FN/2003/PA/028

ÓXIDO DE ZINC
Zinci oxidum

1.  NOMBRE: Óxido de zinc.

2.  SINÓNIMOS

Óxido de cinc.
Flor de zinc.
Oxido zíncico.
Blanco de zinc.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: ZnO  M
r
 81,4. 

El óxido de zinc contiene no menos 
del 99,0 por ciento y no más del equivalente 
al 100,5 por ciento de ZnO, calculado con 
respecto a la sustancia calcinada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo amorfo, ligero y blanco, o débil-
mente blanco-amarillento, sin aglomera-
dos, prácticamente insoluble en agua y en 
alcohol. Se disuelve en ácidos minerales 
diluidos.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0252.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es desecante, astringente y protector 
dérmico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza en uso cutáneo como astrin-
gente y desecante en dermatosis exudativas 
del intértrigo, eczemas, impétigo, úlceras 
varicosas y prurito.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en personas alérgi-
cas al óxido de zinc.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestión, el zinc puede pro-
ducir anemia y es corrosivo por formarse 
cloruro de zinc.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

El óxido de zinc reacciona con los áci-
dos grasos produciendo grupos oleato y 
estearato.

11. � OBSERVACIONES

Es un producto de gran utilidad en la 
preparación de las pastas, ya que contribu-
ye a reducir la sensación de calor de las 
zonas inflamadas.
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FN/2003/PA/029

PERMANGANATO DE POTASIO
Kalii permanganas

1.  NOMBRE: Permanganato de potasio.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: KMnO
4
  Mr 158,0.

El permanganato de potasio contiene 
no menos del 99,0 por ciento y no más del 
equivalente al 100,5 por ciento de KMnO

4
.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo granular púrpura oscuro o negro 
pardusco o cristales púrpura oscuro o casi 
negro, generalmente con brillo metálico, 
soluble en agua fría, fácilmente soluble en 
agua a ebullición. Se descompone en con-
tacto con ciertas sustancias orgánicas.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0121.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un agente oxidante, lo que le confiere 
su acción antiséptica y desodorante; ade-
más es ligeramente astringente.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

El principal uso del permanganato de 
potasio es como antiséptico y astringente en 
dermatosis exudativas infectadas, en las 

cuales también son de utilidad sus propie-
dades desodorantes. 

Se utiliza como astringente para el tra-
tamiento de hiperhidrosis y bromhidrosis, 
y como antiséptico para gargarismos, lava-
dos de boca, duchas vaginales o irrigación 
uretral. 

Las concentraciones de uso más frecuen-
te se encuentran entre 1/5.000 y 1/20.000.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En pacientes con lesiones de piel gran-
des y ulceradas, especialmente si padecen 
de insuficiencia renal, debe utilizarse con 
precaución, debido al riesgo de absorción y 
posterior toxicidad por hipercaliemia.

No están descritas interacciones poten-
cialmente peligrosas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El contacto con el permanganato de 
potasio a concentraciones altas o el uso 
repetido de soluciones diluidas, causa que-
maduras o úlceras de la piel y mucosas. Sin 
embargo, la tolerancia individual de la piel 
es variable.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con ioduros, agentes 
reductores y la mayoría de las sustancias 
orgánicas (pueden producirse explosiones).
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11. � OBSERVACIONES

El permanganato de potasio mancha la 
piel de marrón; se puede limpiar usando 
ácido oxálico diluido o tiosulfato de sodio 
en solución acuosa.

En caso de ingestión accidental el tra
tamiento de emergencia consiste en admi-
nistrar leche por vía oral, para disminuir la 
absorción.
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FN/2003/PA/030

POVIDONA IODADA
Povidonum iodinatum

1.  NOMBRE: Povidona iodada.

2.  SINÓNIMOS

Polivinilpirrolidona iodada.
Polividona iodada.
Yodopovidona.

3.  DEFINICIÓN

La povidona iodada es un complejo de 
iodo y povidona. Contiene no menos del 9,0 
por ciento y no más del 12,0 por ciento de 
iodo disponible, calculado con respecto a la 
sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo amorfo pardo-amarillento a par-
do rojizo. Soluble en agua y en alcohol. 
Prácticamente insoluble en acetona.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 1142.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Antiséptico, bactericida, fungicida, 
antiviral, antiprotozoario y esporicida. 

El complejo de povidona iodada, como 
tal, carece de actividad hasta que se va libe-
rando el iodo, verdadero responsable del 
efecto antiséptico. La dilución incrementa 

el proceso de liberación de iodo. El iodo 
actúa mediante reacciones de óxido-reduc-
ción, produciendo alteraciones molecula-
res. En este proceso, el iodo se transforma 
en ioduro, que es inactivo.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Para uso cutáneo se emplea en un 
amplio rango de concentraciones, normal-
mente del 4-10%, en solución, pomada y 
gel, como antiséptico y desinfectante de la 
piel, en cirugía, en heridas superficiales y en 
quemaduras leves. Además, se emplean 
polvos que contienen del 0,5-5 % de povi-
dona iodada en el tratamiento de heridas 
infectadas y soluciones de lavado desinfec-
tante de las manos y de la piel.

Para enjuagues bucales se usa una solu-
ción al 1%. 

En caso de infecciones vaginales se pue-
de emplear en forma de óvulos y soluciones 
diluidas. 

En forma de champú para lavado desin-
fectante de las zonas pilosas del cuerpo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En tratamientos prolongados o regula-
res deberán realizarse pruebas de la función 
tiroidea. Es necesario evitar el uso conti-
nuado en el embarazo y en pacientes con 
trastornos tiroideos o en tratamiento con 
litio. Se debe evitar el contacto con ojos, 
oídos y mucosas. 
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Está contraindicado en casos de hiper-
sensibilidad al iodo. No se debe utilizar por 
vía oral en niños menores de 30 meses. 

Su uso no se debe asociar a compuestos 
que contengan derivados mercuriales por 
riesgo de formación de compuestos cáusti-
cos. La povidona iodada se inactiva por el 
tiosulfato sódico, que podría utilizarse 
como antídoto en casos de intoxicación. 
Esta sustancia medicinal puede alterar los 
resultados de las pruebas de sangre oculta 
en heces y orina y, debido a la absorción de 
iodo, de la función tiroidea.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente, puede producir irritación 
local y reacciones de hipersensibilidad. 

Su aplicación sobre quemaduras severas 
o áreas grandes denudadas de la piel puede 
originar su absorción sistémica, presentan-
do entonces efectos adversos asociados con 
el iodo como acidosis metabólica, hiperna-
tremia e insuficiencia de la función renal.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Una solución acuosa al 10% presenta 
un pH de 1,5-5,0.

El almacenamiento de las soluciones 
acuosas se hace estabilizándolas ajustando 
el pH a 6, utilizando tampones. 

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz.

11. � OBSERVACIONES

La actividad antimicrobiana puede ser 
reducida por el pH alcalino. 

El iodo pierde actividad en presencia de 
materia orgánica.

Al mezclar las soluciones de povidona 
iodada y peróxido de hidrógeno se puede 
producir una explosión.

Las manchas en fibras o tejidos sintéti-
cos se eliminan enjabonándolas y aclarán-
dolas con amoniaco diluido.
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FN/2003/PA/031

RICINO, ACEITE VIRGEN DE
Ricini oleum virginale

1.  NOMBRE: Aceite de ricino virgen.

2.  SINÓNIMOS

Aceite de palma Christi.
Aceite de castor.
Aceite de ricino.

3.  DEFINICIÓN

El aceite de ricino virgen es el aceite 
graso obtenido por expresión en frío de las 
semillas de Ricinus communis L. Puede 
contener un antioxidante apropiado.

4.  CARACTERÍSTICAS

Líquido higroscópico, viscoso, límpido, 
casi incoloro o ligeramente amarillo, poco 
soluble en éter de petróleo, miscible con 
alcohol y con ácido acético glacial. 

Tiene un índice de refracción aproxima-
damente de 1,479 y una densidad relativa 
alrededor de 0,958.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0051.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene acción purgante, laxante y lubrifi-
cante, actuando como irritante de la muco-
sa intestinal, estimulando el peristaltismo.

Externamente se usa como emoliente.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: se utiliza por sus efectos 
emolientes en la preparación de pomadas, 
linimentos y lociones para el pelo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El aceite de ricino debe utilizarse con 
precaución por vía oral durante el embarazo 
o menstruación. No se debe utilizar en niños 
menores de 6 años sin supervisión médica.

Está contraindicado en casos de dolor 
abdominal no diagnosticado, obstrucción 
intestinal, náuseas o vómitos y hepatopatías 
graves.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Su administración por vía oral, particu-
larmente a dosificaciones elevadas, puede 
producir náuseas, vómitos, calambres 
abdominales, retortijones y cólicos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se enrancia fácilmente y su olor es difícil 
de enmascarar, por ello debe utilizarse con 
un antioxidante adecuado que debe estar 
identificado en la etiqueta. 

Se debe conservar en envase bien cerra-
do y completamente lleno, protegido de la 
luz y a una temperatura que no exceda 
los 25 ºC.
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11. � OBSERVACIONES

Se emplea como plastificante del colo-
dión.

En las barras de labios se usa como solu-
bilizante de colorantes y por proporcionar 
brillo, emoliencia y plasticidad.

Se ha usado como purgante, coadyuvan-
te en tratamientos antihelmínticos y situa-
ciones que requieran una purgación intesti-
nal, aunque su empleo está obsoleto.

Se administra en ayunas diluido en leche 
o zumo de frutas, en cápsulas blandas o en 
emulsiones.
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FN/2003/PA/032

SALICILATO DE METILO
Methylis salicylas

1.  NOMBRE: Salicilato de metilo.

2.  SINÓNIMOS

Aceite de betula.
Acido gualtérico.
Esencia  de abedul dulce.
Esencia de gaulteria.
Esencia de pirola.
Esencia de Wintergreen.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
8
H

8
O

3
  M

r
 152,1.

El salicilato de metilo contiene no 
menos del 99 por ciento m/m y no más del  
equivalente al 100,5 por ciento m/m  de 2- 
hidroxibenzoato de metilo.

4.  CARACTERÍSTICAS

Líquido incoloro o ligeramente amari-
llo, muy poco soluble en agua, miscible con 
alcohol, aceites grasos y esenciales.

Densidad: 1,180-1,186.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0230.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene actividad analgésica, antiinflama-
toria y rubefaciente, cuando se usa por vía 
tópica. En solución para inhalaciones tiene 
acción descongestiva de las vías respirato-
rias altas.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para el tratamiento sinto-
mático de artralgias y mialgias, para lo cual 
se usa en concentraciones del 10-25%.

También forma parte de formulaciones 
destinadas a inhalaciones, para el alivio de 
los síntomas congestivos de las vías respira-
torias altas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaución en el 
embarazo y la lactancia. No se puede utili-
zar en niños menores de siete años.  

No se debe aplicar en zonas próximas a 
ojos, mucosas y heridas. 

Está contraindicado en caso de alergia a 
salicilatos.

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa  aumenta 
el riesgo de salicilismo, que se caracteriza 
por confusión, mareos, cefalea severa y con-
tinua, acúfenos y taquicardia.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer reacciones alérgicas, 
eritema y escozor en la zona de aplicación. 
La absorción sistémica, en caso de aplica-
ción  cutánea repetida sobre áreas extensas 
de la piel, puede provocar los efectos pro-
pios de salicilatos.
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10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar  protegido de la luz.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/033

SALICÍLICO, ÁCIDO
Acidum salicylicum

1.  NOMBRE: Ácido salicílico.

2.  SINÓNIMOS

Ácido o-hidroxibenzoico.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
7
H

6
O

3
  M

r
  138,1.

El ácido salicílico contiene no menos 
del 99,0 por ciento y no más del equivalente 
al 100,5 por ciento de ácido 2-hidroxiben-
zoico, calculado con respecto a la sustancia 
desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o cristales acicu-
lares blancos o incoloros, poco soluble en 
agua, fácilmente soluble en alcohol y en éter, 
bastante soluble en cloruro de metileno.

Punto de fusión: de 158 ºC a 161 ºC.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0366.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Aplicado sobre la piel tiene acción bac-
teriostática y fungicida, queratoplástica a 
concentraciones menores del 1 % y quera-
tolítica del 1 - 20%.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: concentraciones menores 
de 1% están indicadas en úlceras crónicas y 
estados descamativos; concentraciones del 
1- 10% se utilizan en el tratamiento de pso-
riasis, dermatitis seborreica, acné e ictiosis; 
concentraciones superiores, hasta un 50%, 
son usadas en casos de hiperqueratosis 
cutánea, verrugas y papilomas. También se 
emplea en la terapia de dermatomicosis 
como tiñas.

Al destruir el estrato córneo, puede 
emplearse para incrementar la absorción 
percutánea de medicamentos asociados.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Debe usarse con precaución en extremi-
dades de pacientes con insuficiencia de la 
circulación periférica y diabéticos.

Es conveniente evitar el contacto con 
los ojos, membranas mucosas o piel normal.

Se debe utilizar con precaución en el 
embarazo. Se elimina por la leche materna, 
por lo que está contraindicado en la lactancia.

Se absorbe rápidamente a través de la 
piel y se excreta lentamente por la orina, no 
debiéndose emplear en áreas extensas, perio-
dos prolongados, concentraciones elevadas 
o sobre piel inflamada o erosionada, debido 
al peligro de absorción e intoxicación sisté-
mica, principalmente en niños y pacientes 
con la función hepática o renal alterada.

No debe utilizarse en niños menores de 
dos años.
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Está contraindicado en zonas excesiva-
mente pigmentadas, verrugas con crecimien-
to de pelo, verrugas faciales, genitales o en 
mucosas, cualquier área infectada, así como 
en pacientes sensibles al ácido salicílico.

El ácido salicílico administrado por vía 
tópica puede ser absorbido y causar inte-
racciones con numerosos medicamentos: 
acetazolamida, anticoagulantes orales, dipi-
ridamol, heparinas, etc.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El ácido salicílico puede dar lugar a 
reacciones alérgicas, incluyendo urticaria, 
anafilaxia y eritema multiforme.

Actúa como irritante suave, por lo que 
cuando se usa a altas concentraciones se 
puede producir irritación local e inflama-
ción, pudiendo producir dermatitis si se 
aplica repetidamente sobre la piel.

En caso de intoxicación sistémica pue-
den aparecer acúfenos, náuseas, sed, fatiga, 
fiebre, confusión y todas las reacciones 
adversas de los salicilatos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con iodo, sales de hie-
rro, acetato de plomo y álcalis. En concen-
traciones superiores al 2% presenta proble-
mas de compatibilidad con emulsiones no 
iónicas.

Su solubilidad en agua aumenta por la 
adición de sustancias como bórax, nitrato 
amónico, acetato amónico, citrato sódico, 
citrato potásico y fosfato sódico.

Al manipularlo, es preciso tener precau-
ción con ojos y mucosas. Se debe evitar 
inhalar los vapores.

11. � OBSERVACIONES

La actividad queratolítica del ácido 
salicílico es utilizada para potenciar el efec-
to de ciertos medicamentos, tales como 
antralina, brea de hulla y corticosteroides, 
incrementando su penetración dentro de la 
piel. 

Debe conservarse protegido de la luz.
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FN/2003/PA/034

SULFATO DE ALUMINIO
Aluminii sulfas

1.  NOMBRE: Sulfato de aluminio.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

FEl sulfato de aluminio contiene no 
menos del 51,0 por ciento y no más del 
equivalente al 59,0 por ciento de Al

2
(SO

4
)

3
 

(M
r 
342,1). Contiene cantidades variables 

de agua de cristalización.

4.  CARACTERÍSTICAS

Cristales brillantes, incoloros o masas 
cristalinas, solubles en agua fría, fácilmente 
solubles en agua caliente, prácticamente 
insolubles en alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0165.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

El sulfato de aluminio tiene acción 
astringente porque  precipita las proteínas.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

La solución saturada de sulfato de alu-
minio se utiliza por vía tópica, como cáusti-

co suave. Las soluciones del 5% al 10% se 
usan como astringente para aplicar en úlce-
ras y mucosas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es preciso usarlo con precaución en 
niños.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Su toxicidad es común a las otras sales 
de aluminio. En caso de ingestión puede 
producir encefalopatía, demencia y anemia 
microcítica, sobre todo en pacientes con 
problemas renales. Las dosis elevadas son 
irritantes y pueden ocasionar corrosión, 
habiéndose observado necrosis de las encías 
y hemorragia gastrointestinal, así como 
reacciones adversas sobre la musculatura y 
los riñones.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se utiliza para la preparación de la solu-
ción de acetato de aluminio y otras solucio-
nes astringentes. 

Es preciso almacenarlo en envases her-
méticos.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/035

SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO
Cupri sulfas pentahydricus

1.  NOMBRE: Sulfato de cobre 
pentahidrato.

2.  SINÓNIMOS

Vitriolo de cobre.
Vitriolo azul.
Sulfato cúprico.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular:  CuSO
4
,5H

2
O  

M
r
  249,7.
El sulfato de cobre pentahidrato contie-

ne no menos del 99,0 por ciento ni más del 
equiva lente  a l  101,0  por  c iento de 
CuSO

4
,5H

2
O.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino de color azul o cristales 
azules transparentes, fácilmente soluble en  
agua, soluble en metanol, prácticamente 
insoluble en alcohol.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0894.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es cáustico, astringente, antiséptico, 
fungicida  y emético.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Su uso cutáneo está indicado en el trata-
miento de impétigo, dermatitis exudativas y 
costrosas, erupciones.

También se utiliza en lavados gástricos y 
emesis en  envenenamientos por fósforo.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es corrosivo en soluciones concentradas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La acumulación de cobre produce altera-
ciones hematológicas (hemólisis) y compli-
caciones renales. Además es hepatotóxico.

En caso de ingestión puede producir 
alteraciones gastrointestinales graves.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con sustancias reduc-
toras.

11. � OBSERVACIONES

Es útil como emético por sus rápidos 
efectos y por no ser depresor del sistema 
nervioso central. Se administra en solución 
al 1% a cucharadas cada cinco o diez minu-
tos hasta conseguir el vómito.  A igual con-
centración puede usarse  para el tratamien-
to de quemaduras por derivados fosforados.
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FN/2003/PA/036

TÁNICO, ÁCIDO
Tanninum

1.  NOMBRE: Ácido tánico.

2.  SINÓNIMOS

Ácido digálico.
Ácido galotánico.
Galotanino.
Tanino.
Tanino galotánico.
Tanino al éter.

3.  DEFINICIÓN

El ácido tánico es una mezcla de ésteres 
de glucosa con ácido gálico y ácido 3-galoil-
gálico.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo amorfo ligero o escamas brillan-
tes, blanco amarillento o ligeramente par-
do, muy soluble en agua, fácilmente soluble 
en acetona, en alcohol y en glicerol (85 por 
ciento), prácticamente insoluble en cloruro 
de metileno.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 1477.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Tiene acción astringente ya que precipi-
ta las proteínas superficiales de la piel.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se emplea en dermatología, a una con-
centración del 2-10%, en forma de solu-
ción, pomada y polvos, en la profilaxis y 
tratamiento de úlceras exudativas, dérmicas 
(de decúbito, por presión, etc.) y grietas 
cutáneas. En el tratamiento de las quema-
duras se utiliza  en solución  al 5-15%.

También está indicado en las lesiones 
aftosas de la mucosa orofaríngea.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

9.  REACCIONES ADVERSAS

La aplicación prolongada en áreas 
extensas puede producir afecciones hepáti-
cas por absorción sistémica.

Altas concentraciones de ácido tánico 
pueden ser irritantes para la piel.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con alcaloides, sales 
metálicas (sobre todo hierro, antimonio, 
plomo y mercurio), agua de cal, albúmina, 
gelatina, mucílagos, nitrato de plata, iodu-
ros y bromuros.

11. � OBSERVACIONES
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FN/2003/PA/037

TIMOL
Thymolum

1.  NOMBRE: Timol.

2.  SINÓNIMOS

Ácido tímico.
Alcanfor de tomillo.
Alcohol timólico.
Fenol timólico.
3-hidroxi-p-cimeno.
Isopropilmetacresol.
p-metil-isopropilfenol.
p-isopropil-m-cresol.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
10
H

14
O  M

r
  150,2.

El timol es el 5-metil-2-(metiletil) fenol.

4.  CARACTERÍSTICAS

Cristales incoloros, muy poco soluble en 
agua, muy soluble en alcohol y en éter, fácil-
mente soluble en aceites esenciales y grasas, 
poco soluble en glicerol. Se disuelve en diso-
luciones diluidas de hidróxidos alcalinos.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0791.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un desinfectante fenólico con activi-
dad antibacteriana y antifúngica.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se emplea como antiséptico en coluto-
rios y gargarismos.

Se usa en inhalaciones junto con otras 
sustancias volátiles en preparados para la 
tos, resfriados e infecciones respiratorias.

Por vía tópica, por su acción antiséptica, 
antimicótica y antipruriginosa, es eficaz en 
el tratamiento de úlceras y heridas infecta-
das y en dermatomicosis, aplicándose en 
forma de soluciones y polvos a una concen-
tración del 0,1-0,5% y en pomadas al 1%.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Su actividad antiséptica disminuye en 
presencia de proteínas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Cuando se ingiere accidentalmente, pue-
de producir irritación de la mucosa gástrica.

Las grasas y el alcohol incrementan su 
absorción, agravando su toxicidad.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es incompatible con alcanfor, mentol, 
terpina, iodo, álcalis y agentes oxidantes.

11. � OBSERVACIONES

Se suele asociar con astringentes, absor-
bentes y otros antisépticos.
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FN/2003/PA/038

TRETINOÍNA
Tretinoinum

1.  NOMBRE: Tretinoína.

2.  SINÓNIMOS

Ácido retinoico.
Ácido trans-retinoico.
Tretinoíno.
Vitamina A ácida.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
20
H

28
O

2
  M

r
  300,4.

La tretinoína contiene no menos del 98,0 
por ciento y no más del equivalente al 102,0 
por ciento del ácido (2E,4E,6E,8E)-3,7-di-
metil-9-(2,6,6,-trimetilciclohex-1-enil)
nona-2,4,6,8-tetraenoico, calculado con 
respecto a la sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino, amarillo o naranja cla-
ro, prácticamente insoluble en agua, solu-
ble en cloruro de metileno, bastante soluble 
en éter, poco soluble en alcohol.

Es sensible al aire, al calor y a la luz, 
especialmente en disolución.

Funde a 182 ºC aproximadamente con 
descomposición.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0693.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Posee efecto queratolítico, ya que redu-
ce la cohesión de las células del estrato cór-
neo, facilitando la extrusión de los comedo-
nes existentes y previniendo la formación 
de otros nuevos. También disminuye el 
espesor del estrato córneo.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza en el tratamiento del acné vul-
gar, aplicándose en forma de cremas, geles 
y soluciones hidroalcohólicas, a una con-
centración del 0,01-0,1%, 

A concentraciones del 0,025-0,05% se 
usa para el acné polimorfo juvenil, el de 
origen medicamentoso. 

También se usa como tratamiento coad-
yuvante del fotoenvejecimiento cutáneo, a 
concentraciones de 0,01-0,05%.

Dada su acción queratolítica, la treti-
noína, puede usarse en alteraciones de la 
queratinización, tales como: psoriasis, 
ictiosis lamelar, queratosis folicular y verru-
gas planas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe emplear cerca de mucosas, 
ojos, boca y nariz, ni sobre heridas abiertas 
o afecciones cutáneas que lleven consigo la 
desaparición del epitelio, tales como ecze-
mas, quemaduras solares, escoriaciones, etc.



272

PRINCIPIOS ACTIVOS	 FORMULARIO NACIONAL

Debido a que puede provocar irritación 
o quemaduras, debe evitarse la exposición 
de la zona tratada al sol o a lámparas sola-
res. Si esto no fuera posible, debe usarse 
una crema con filtro solar o vestir ropa pro-
tectora sobre el área tratada.

Está contraindicado en pacientes con 
antecedentes de epitelioma, mujeres emba-
razadas, madres lactantes e individuos alér-
gicos a la vitamina A y derivados.

Se desaconseja la aplicación concomi-
tante de otros tratamientos cutáneos, cos-
méticos y maquillaje, especialmente otros 
agentes queratolíticos o astringentes, así 
como la utilización excesiva de jabón y el 
uso de productos depilatorios. No obstan-
te, puede alternarse con el peróxido de ben-
zoilo, con un intervalo de 12-24 horas entre 
cada aplicación.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El ácido retinoico es irritante para la 
piel. Su aplicación cutánea puede causar 
urticaria transitoria y sensación de quema-
zón; su uso normal produce eritema leve y 
descamación cutánea similar a una quema-
dura solar. Según la sensibilidad individual, 
pueden aparecer edema, ampollas y costras. 
Una aplicación excesiva origina eritema 
grave, descamación y malestar, no incre-
mentando su eficacia. Pueden darse casos 
de fotosensibilidad, hiperpigmentación e 
hipopigmentación.

Estos síntomas requieren atención 
médica si son persistentes o son importan-
tes. Los efectos secundarios de la tretinoína 
son reversibles, desapareciendo al inte-
rrumpirse la terapia; sin embargo la hiper o 

hipopigmentación pueden permanecer 
durante meses.

Puede producirse exacerbación del 
acné durante el tratamiento precoz, ya que 
debido a su mecanismo de acción hace que 
vayan aflorando los comedones ocultos; la 
respuesta terapéutica suele ser evidente al 
cabo de seis a ocho semanas. Una vez con-
trolado el problema debe reducirse la fre-
cuencia de su empleo.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es sensible al aire, al calor y a la luz, 
especialmente en disolución, por lo que 
éstas deben estar recientemente prepara-
das. Se deben realizar todas las operaciones 
tan rápido como sea posible y evitar la 
exposición a luz actínica. Sus soluciones 
son inestables en presencia de agentes oxi-
dantes fuertes.

Debe conservarse en envase hermético, 
protegido de la luz, a una temperatura infe-
rior a 25 ºC.

Se recomienda que el contenido de un 
envase abierto se utilice tan pronto como 
sea posible y que la parte no utilizada se 
proteja en una atmósfera de gas inerte.

11. � OBSERVACIONES

Por ser muy inestable y de fácil oxida-
ción, sus fórmulas precisan de un antioxi-
dante, como butilhidroxitolueno o vitami-
na E, debiendo envasarse en tubos de 
pequeño tamaño, de unos 30 - 50 g. 

No debe usarse junto con otros trata-
mientos tópicos.
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FN/2003/PA/039

UREA
Ureum

1.  NOMBRE: Urea.

2.  SINÓNIMOS

Carbamida.
Carbonilamida.
Diamida carbónica.
Carbonildiamina.
Diamina del ácido carbónico.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: CH
4
N

2
O  M

r
 60,1.

La urea contiene no menos del 99,0 por 
ciento y no más del equivalente del 101,0 
por ciento de CH

4
N

2
O, calculado con res-

pecto a la sustancia desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo cristalino blanco o cristales trans-
parentes, ligeramente higroscópico, muy 
soluble en agua, soluble en alcohol y prácti-
camente insoluble en cloruro de metileno.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0743.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Vía sistémica: es un agente osmótico.
Uso cutáneo: tiene propiedades hidra-

tantes. A concentraciones superiores al 15% 
actúa como queratolítico.

También posee cierta acción bacterios-
tática.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Uso cutáneo: tratamiento de ictiosis y 
dermatomicosis que cursen con sequedad 
de la piel, para lo cual se formula  en cremas 
o lociones que contengan del 15% al 25% 
de urea. En casos de psoriasis, eczemas, 
dermatomicosis, hiperqueratosis, poroque-
ratosis, etc., pueden ser necesarias concen-
traciones superiores (hasta 40%).

A concentración del 40% y aplicada 
con oclusión, se utiliza para la eliminación 
de uñas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es preciso evitar el contacto con ojos y 
mucosas.

No debe aplicarse sobre la piel con 
lesiones.

No se debe aplicar a neonatos.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En pieles sensibles puede producir una 
ligera irritación.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Es necesario trabajar con baja humedad 
ambiental  y almacenar en recipientes her-
méticamente cerrados. 

Las soluciones acuosas son neutras.



274

PRINCIPIOS ACTIVOS	 FORMULARIO NACIONAL

11. � OBSERVACIONES

Se emplea tópicamente en forma de 
soluciones, lociones, pomadas, cremas, 
geles y champús, asociándose a otros quera-

tolíticos, queratoplásticos, antisépticos, 
antibióticos, antifúngicos, corticoides, etc.

Por su acción hidratante se emplea en 
cosméticos a concentraciones inferiores 
al 10%.
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Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Gel neutro FN/2003/EX/020.

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
EX: monografía de excipiente.
020: número identificativo que le corresponde al gel neutro.

En este apartado están incluidas aquellas sustancias que no tienen acción farmacológica 
alguna, es decir, excipientes. 

La mayoría de ellos son excipientes compuestos y se presentan con estructura similar a 
las fórmulas magistrales o preparados oficinales con exclusión de la parte farmacológica.

Estos excipientes compuestos pueden ser sustituidos por aquellos comerciales que 
reúnan las mismas características.
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FN/2003/EX/001

AGUA CONSERVANTE

1.  NOMBRE: Agua conservante.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Solución concentrada 
de hidroxibenzoatos	 1 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Solución concentrada 
de hidroxibenzoatos
Agua purificada ������������������������������������������ RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se calienta, a 50 ºC, la mayor parte del 
agua purificada, se añade la solución con-

centrada de hidroxibenzoatos y se mezcla; 
se deja enfriar y se completa con el agua.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener bien cerrado y a tem-
peratura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/002

CREMA BASE DE BEELER

1.  NOMBRE: Crema base de Beeler.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Alcohol cetílico	 15 g
	 Cera blanca de abeja	 1 g
Fase acuosa:	 Propilenglicol	 10 g
	 Laurilsulfato de sodio	 2 g
Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Alcohol cetílico ........................................... RFE mon. N.º 0540
Cera blanca de abeja .................................. RFE mon. N.º 0069
Laurilsulfato de sodio ................................. RFE mon. N.º 0098
Propilenglicol ............................................. RFE mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse con el envase bien 
cerrado y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Emulsión consistente de color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 6 meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/003

CREMA CONSISTENTE HIDRÓFILA 1

1.  NOMBRE: Crema consistente hidrófila 1.

2.  SINÓNIMOS

Pomada hidrófila USP.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Alcohol estearílico 	 25 g
	 Parafina filante 	 25 g
Fase acuosa:	 Propilenglicol 	 12 g
	 Laurilsulfato de sodio	 1 g
	 Parahidroxibenzoato 
	 de metilo	 25 mg
	 Parahidroxibenzoato 
	 de propilo	 15 mg
	 Agua purificada	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Alcohol estearílico.......................................RFE Mon. N.º 0753
Parafina filante....................................... British Pharmacopoeia

(White Soft Paraffin)
Laurilsulfato de sodio..................................RFE Mon. N.º 0098
Parahidroxibenzoato de metilo...................RFE Mon. N.º 0409
Parahidroxibenzoato de propilo.................RFE Mon. N.º 0431
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener bien cerrado y a tem-

peratura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión muy consistente de 
color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/004

CREMA CONSISTENTE HIDRÓFILA 2

1.  NOMBRE: Crema consistente hidrófila 2.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Cetoestearílico, alcohol, 
	 emulsificante (tipo B)	 18 g
	 Parafina filante 	 15 g
	 Parafina líquida	 10 g
Fase acuosa:	 Propilenglicol	 12 g
	 Laurilsulfato de sodio	 1 g

	 Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Cetoestearílico, alcohol, emulsificante 
(tipo B).........................................................RFE Mon. N.º 0802
Parafina filante....................................... British Pharmacopoeia
	 (White Soft Paraffin)
Laurilsulfato de sodio..................................RFE Mon. N.º 0098
Parafina líquida...........................................RFE Mon. N.º 0239
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener bien cerrado y a tem-

peratura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión muy consistente de 
color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES

Se añade el laurilsulfato de sodio como 
tensoactivo para facilitar la retirada del pro-
ducto en preparados para el cuero cabelludo.
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FN/2003/EX/005

EMULSIÓN A/O

1.  NOMBRE: Emulsión A/O.

2.  SINÓNIMOS

“Cold-cream” vaselinado.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Parafina líquida	 56,0 g
	 Palmitato de cetilo	 12,5 g
	 Cera blanca de abeja	 12,0 g
Fase acuosa:	 Bórax	 0,5 g
	 Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Parafina líquida...........................................RFE Mon. N.º 0239
Palmitato de cetilo.......................................RFE Mon. N.º 1906
Cera blanca de abeja...................................RFE Mon. N.º 0069
Bórax............................................................RFE Mon. N.º 0013
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material distinto al descrito en 
los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener bien cerrado y a tem-

peratura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES

Existen formulaciones similares a ésta, 
conocidas como «cold-cream», en las que 
se sustituye la parafina líquida por aceite de 
almendras y el agua purificada por agua de 
rosas. Las formulaciones con aceite de 
almendras se enrancian fácilmente.
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FN/2003/EX/006

EMULSIÓN A/S

1.  NOMBRE: Emulsión A/S.

2.  SINÓNIMOS

Emulsión silicónica.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	Ciclometicona 	 15 g
	 Base silicónica 
	 autoemulsionable	 5 g
Fase acuosa:	Glicerol	 3 g
	 Cloruro de sodio	 2 g
	 Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ciclometicona................................................................ USP/NF
Base silicónica autoemulsionable
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Cloruro de sodio..........................................RFE Mon. N.º 0193
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco brillante.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/007

EMULSIÓN O/A ANIÓNICA

1.  NOMBRE: Emulsión O/A aniónica.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Cetoestearílico, alcohol, 
	 emulsificante (tipo B)	 15 g
	 Oleato de decilo	 15 g
Fase acuosa:	Propilenglicol	 5 g
	 Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Cetoestearílico, alcohol, emulsificante 
(tipo B).........................................................RFE Mon. N.º 0802
Oleato de decilo..........................................RFE Mon. N.º 1307
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la hume-

dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/008

EMULSIÓN O/A FLUIDA ANIÓNICA

1.  NOMBRE: Emulsión O/A fluida 
aniónica.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Cetoestearílico, alcohol, 
	 emulsificante (tipo B)	 15,0 g
	 Parafina líquida	 5,0 g
Fase acuosa:	 Glicerol	 5,0 g
	 Parahidroxibenzoato 
	 de metilo, sal de sodio	 0,1 g
	 Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Cetoestearílico, alcohol, emulsificante (tipo B).RFE Mon. N.º 0802
Parafina líquida...........................................RFE Mon. N.º 0239
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio.RFE Mon. N.º 1262
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material distinto al descrito en 
los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco brillante.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/009

EMULSIÓN O/A FLUIDA NO IÓNICA

1.  NOMBRE: Emulsión O/A fluida no 
iónica.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	 Monoestearato 
	 de glicerol 40-55	 8 g
	 Oleato de decilo	 5 g
	 Ceteareth-12	 3 g
Fase acuosa:	Propilenglicol	 5 g
	 Agua conservante	c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Monoestearato de glicerol 40-55................RFE Mon. N.º 0495
Oleato de decilo..........................................RFE Mon. N.º 1307
Ceteareth-12
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión fluida de color blanco 
brillante.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/010

EMULSIÓN O/A NO IÓNICA 1

1.  NOMBRE: Emulsión O/A no iónica 1.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	� Base autoemulsionante 
O/A no iónica	 22 g

	� Aceite de almendras  
dulces virgen	 3 g

	 Butilhidroxitolueno	 20 mg
Fase acuosa:	Propilenglicol 	 5 g
	 Agua conservante	 c.s.p 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Base autoemulsionante O/A no iónica
Aceite de almendras dulces virgen.............RFE Mon. N.º 0261
Butilhidroxitolueno.....................................RFE Mon. N.º 0581
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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EXCIPIENTES	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/EX/011

EMULSIÓN O/A NO IÓNICA 2

1.  NOMBRE: Emulsión O/A no iónica 2.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	� Alcohol cetoestearílico	 18,0 g
	� Parafina líquida	 12,0 g
Fase acuosa:	Polisorbato 80	 2,5 g
	 Propilenglicol 	 5,0 g
	 Agua conservante	 c.s.p 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Alcohol cetoestearílico................................RFE Mon. N.º 0702
Parafina líquida...........................................RFE Mon. N.º 0239
Polisorbato 80..............................................RFE Mon. N.º 0428
Propilenglicol..............................................RFE Mon. .Nº 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 60-65 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la hume-

dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FORMULARIO NACIONAL	 EXCIPIENTES

FN/2003/EX/012

EMULSIÓN O/A NO IÓNICA 3

1.  NOMBRE: Emulsión O/A no iónica 3.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Fase oleosa:	� Monoestearato de glicerol 
40-55	 15 g

	� Oleato de decilo	 10 g
	 Ceteareth-12	 4 g
Fase acuosa:	Propilenglicol 	 5 g
	 Agua conservante	 c.s.p 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Monoestearato de glicerol 40-55................RFE Mon. N.º 0495
Oleato de decilo..........................................RFE Mon. N.º 1307
Ceteareth-12
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PNL/FF/002/00).

Método específico

Ambas fases deben calentarse a 70-75 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se debe envasar en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la hume-

dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una emulsión consistente de color 
blanco brillante.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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EXCIPIENTES	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/EX/013

EXCIPIENTE N.º 1 PARA CÁPSULAS

1.  NOMBRE: Excipiente N.º 1 para 
cápsulas.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Celulosa microcristalina	 98,05 g
Sílice coloidal anhidra	 1,95 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Celulosa microcristalina..............................RFE Mon. N.º 0316
Sílice coloidal anhidra.................................RFE Mon. N.º 0434

3.3  Material y equipo

Ningún material específico a parte del 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de mezclado de polvos (PN/L/
OF/002/00).

Método específico

Equipo: Mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Mezclar homogéneamente en un morte-
ro o mezclador de cuerpo móvil un tercio 

de la celulosa microcristalina con la sílice 
coloidal. Añadir a la premezcla obtenida el 
segundo tercio de la celulosa microcristali-
na y proceder a mezclar de la misma mane-
ra. Por último, agregar el último tercio de la 
celulosa microcristalina y trabajar hasta 
obtener una mezcla homogénea.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de mezclado de 
polvos.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Proteger del calor excesivo, exposición 
directa a la luz solar y humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Polvo de color blanco

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FORMULARIO NACIONAL	 EXCIPIENTES

FN/2003/EX/014

EXCIPIENTE N.º 2 PARA CÁPSULAS

1.  NOMBRE: Excipiente N.º 2 para 
cápsulas.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Estearato de magnesio	 1 g
Talco	 3 g
Almidón de maíz	 96 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Estearato de magnesio.................................RFE Mon. N.º 0229
Talco.............................................................RFE Mon. N.º 0438
Almidón de maíz.........................................RFE Mon. N.º 0344

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos generales 
que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de mezclado de polvos (PN/L/
OF/002/00).

Método específico

Equipo: Mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Mezclar homogéneamente en mortero o 
mezclador de cuerpo móvil un tercio apro-

ximadamente de almidón de maíz con el 
estearato de magnesio. A continuación adi-
cionar el talco y proceder de la misma mane-
ra. Añadir a la premezcla obtenida el segun-
do tercio de almidón y proceder a mezclar 
de la misma manera. Por último, agregar el 
último tercio de almidón y trabajar hasta 
obtener una mezcla homogénea.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de mezclado de 
polvos.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Mantener en lugar fresco y seco.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Polvo de color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES



290

EXCIPIENTES	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/EX/015

GEL ADHESIVO ORAL

1.  NOMBRE: Gel adhesivo oral.

2.  SINÓNIMOS

Gel adhesivo de carboximetilcelulosa.
Gel adhesivo de carmelosa sódica
Excipiente gel bucal.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)
Carmelosa sódica	 1 g
Sorbitol líquido cristalizable	 55 g
Glicerol	 15 g
Cloruro de sodio	 1 g
Ácido ascórbico	 50 mg
Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Carmelosa sódica.........................................RFE Mon. N.º 0472
Sorbitol líquido cristalizable.......................RFE Mon. N.º 0436
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Cloruro de sodio..........................................RFE Mon. N.º 0193
Ácido ascórbico...........................................RFE Mon. N.º 0253
Agua conservante

3.3  Material y equipo
Además del material descrito en los pro-

cedimientos que se indican, es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PNL/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega la carmelosa sódica según 
el PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmula 
según el PN/L/OF/001/00.

Se disuelven en el agua conservante el 
ácido ascórbico, el cloruro sódico y el glice-
rol. Posteriormente se espolvorea la carme-
losa sódica y se agita lentamente con varilla. 
Se deja que se produzca la imbibición 
(aproximadamente 6 – 12 horas). Final-
mente, se añade el sorbitol 70 %, mientras 
se agita suavemente con la varilla.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la hume-

dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel fluido transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES

También se puede preparar con carme-
losa sódica al 2 %.
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FN/2003/EX/016

GEL DE CARMELOSA SÓDICA

1.  NOMBRE: Gel de carmelosa sódica.

2.  SINÓNIMOS

Gel de carboximetilcelulosa.
Gel acuoso de carboximetilcelulosa.
Gel acuoso de carmelosa sódica.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Carmelosa sódica	 2 g
Glicerol		  10 g
Agua conservante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Carmelosa sódica.........................................RFE Mon. N.º 0472
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Además del material descrito en los pro-
cedimientos que se indican es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega la carmelosa sódica, según 
el PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmu-
la, según el PN/L/OF/001/00.

Se calienta el agua conservante aproxi-
madamente a 50 ºC. En un mortero se dis-
persa la carmelosa sódica con el glicerol. Se 
añade el contenido del mortero sobre el 
agua caliente y se agita a velocidad modera-
da hasta que se alcance la temperatura 
ambiente. Se deja reposar 12 horas, aproxi-
madamente, hasta que el gel sea homogéneo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel transparente ligeramente ama-
rillento.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES



292

EXCIPIENTES	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/EX/017

GEL DE METILCELULOSA

1.  NOMBRE: Gel de metilcelulosa.

2.  SINÓNIMOS

Gel acuoso de metilcelulosa.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Metilcelulosa 1.000	 4 g
Propilenglicol	 5 g
Cetrimida		  5 mg
Agua purificada	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Metilcelulosa 1.000......................................RFE Mon. N.º 0345
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Cetrimida.....................................................RFE Mon. N.º 0378
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Además del material descrito en los pro-
cedimientos que se indican, es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega la metilcelulosa 1.000 
según procedimiento PN/L/OF/003/00. 

Se pesan los componentes de la fórmula 
según el procedimiento PN/L/OF/001/00.

Se calienta el agua purificada en baño de 
agua a 70 ºC aproximadamente y se disuelve 

la cetrimida. Se espolvorea la metilcelulosa 
sobre la superficie del agua, que estará en un 
recipiente de boca ancha, y se deja reposar 
hasta que la metilcelulosa embeba todo el 
agua, agitando lentamente con la varilla. La 
cantidad de agua caliente a emplear en esta 
primera fase, suele ser la mitad del total. 

Se mezcla el propilenglicol con el resto 
de agua y se añade sobre la solución anterior, 
homogeneizando con la varilla. Finalmente, 
se saca el gel del baño y se deja enfriar.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel consistente traslúcido.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 30 días.

8.  OBSERVACIONES
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FORMULARIO NACIONAL	 EXCIPIENTES

FN/2003/EX/018

GEL FLUIDO DE METILCELULOSA

1.  NOMBRE: Gel fluido de 
metilcelulosa.

2.  SINÓNIMOS

Gel acuoso fluido de metilcelulosa.
Solución viscosa de metilcelulosa.
Excipiente para enjuagues bucales.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)
Metilcelulosa 1.000	 1 g
Digluconato de clorhexidina,  
disolución de (20 %)	 50 mg
Agua purificada	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Metilcelulosa 1.000......................................RFE Mon. N.º 0345
Clorhexidina, digluconato de 
disolución de (20%) ...................................RFE Mon. N.º 0658
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo
Además del material descrito en los pro-

cedimientos que se indican, es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega la metilcelulosa, según el 
PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmu-
la, según el PN/L/OF/001/00. Se dispersa, 
con la ayuda de una varilla, la metilcelulosa 
en la mezcla de agua purificada y disolución 
de digluconato de clorhexidina al 20 %, 
previamente calentada aproximadamente a 
80 ºC. Se deja enfriar para que se produzca 
la gelificación.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel fluido incoloro y traslúcido.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/019

GEL HIDROALCOHÓLICO DE METILCELULOSA

1.  NOMBRE: Gel hidroalcohólico de 
metilcelulosa.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)
Metilcelulosa 1.000	 4 g
Propilenglicol	 5 g
Etanol 96 %		 10 g
Cetrimida		  5 mg
Agua purificada	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Metilcelulosa 1.000......................................RFE Mon. N.º 0345
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317
Cetrimida.....................................................RFE Mon. N.º 0378
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo
Además del material descrito en los pro-

cedimientos que se indican, es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega la metilcelulosa según el 
PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmula 
según el PN/L/OF/001/00.

Se calienta el agua purificada en baño de 
agua a 70 ºC y se disuelve la cetrimida. Se 
espolvorea la metilcelulosa sobre el agua, 
que estará en un recipiente de boca ancha, y 

se deja reposar hasta que la metilcelulosa 
embeba todo el agua, agitando lentamente 
con la varilla. La cantidad de agua caliente a 
emplear en esta primera fase suele ser la 
mitad del total. A continuación, se mezcla el 
propilenglicol con el resto de agua purifica-
da, añadiéndolo, posteriormente, sobre la 
solución anterior y homogeneizando con la 
varilla. Finalmente, se saca el gel del baño, se 
adiciona poco a poco el etanol 96%, homo-
geneizando con la varilla y se deja enfriar. 

En caso de que el principio activo que se 
vaya a formular sea poco soluble en eta-
nol 96%, se puede aumentar la proporción 
de éste hasta un 25 % como máximo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las 
especificadas en el PN de elaboración de geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener en protegido de la 

humedad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel traslúcido, ligeramente amari-
llento.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 30 días.

8.  OBSERVACIONES
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FORMULARIO NACIONAL	 EXCIPIENTES

FN/2003/EX/020

GEL NEUTRO

1.  NOMBRE: Gel neutro.

2.  SINÓNIMOS

Gel acuoso de carbomer.
Gel de carbomer.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Carbómero (940)	 1 g
Propilenglicol	 5 g
Agua conservante	 c.s.p. 100 g
Trolamina (trietanolamina)	 c.s.p. pH 6-6,5

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Carbómero (940).........................................RFE Mon. N.º 1299
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante
Trolamina.....................................................RFE Mon. N.º 1577

3.3  Material y equipo

Además del material descrito en los pro-
cedimientos que se indican es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega el carbómero (940) según 
el PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmula 
según el PN/L/OF/001/00.

Se dispersa el carbómero (940) en la 
mezcla de propilenglicol y agua conservan-
te con ayuda de una varilla y se deja reposar 
durante 24 horas. Se completa la gelifica-
ción ajustando el pH mediante la adición de 
cantidad suficiente de trietanolamina (tro-
lamina), hasta un valor de 6-6,5.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel consistente transparente e 
incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 30 días.

8.  OBSERVACIONES

Puede utilizarse hasta un 15% de propi-
lenglicol.
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FN/2003/EX/021

GEL NEUTRO HIDROALCOHÓLICO

1.  NOMBRE: Gel neutro hidroalcohólico.

2.  SINÓNIMOS

Gel hidroalcohólico de carbomer.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Carbómero (940)	 1 g
Etanol 96 %		 10 g
Propilenglicol	 5 g
Agua conservante	 c.s.p. 100 g
Trolamina (trietanolamina)	 c.s.p. pH 6-6,5

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Carbómero (940).........................................RFE Mon. N.º 1299
Etanol 96%..................................................RFE Mon. N.º 1317
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua conservante
Trolamina.....................................................RFE Mon. N.º 1577

3.3  Material y equipo

Además del material descrito en los pro-
cedimientos que se indican es necesario 
utilizar un tamiz (500) (RFE cap. 2.1.4).

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se desagrega el carbómero (940) según 
el PN/L/OF/003/00.

Se pesan los componentes de la fórmula 
según el PN/L/OF/001/00.

Se dispersa el carbómero (940) en la 
mezcla de propilenglicol, etanol 96 % y 
agua conservante con ayuda de una varilla y 
se deja reposar durante 24 horas. Se com-
pleta la gelificación ajustando el pH 
mediante la adición de cantidad suficiente 
de trietanolamina (trolamina), hasta un 
valor de 6-6,5, con agitación cuidadosa para 
evitar la incorporación de aire.

En caso de que el principio activo que se 
vaya a formular sea poco soluble en eta-
nol 96%, se puede aumentar la proporción 
de éste hasta un 25 % como máximo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la hume-

dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel consistente, transparente e 
incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/022

JARABE SIMPLE

1.  NOMBRE: Jarabe simple.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)
Sacarosa		  64 g
Agua purificada	 36 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Sacarosa.......................................................RFE Mon. N.º 0204
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo
Ningún material específico distinto al pre-

visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de jarabes (PN/L/
FF/004/00).

Método específico

Se debe disolver en frío y filtrar a conti-
nuación.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
jarabes.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se deben utilizar frascos opacos o de 

color topacio que se llenarán prácticamente 

en su totalidad para evitar una evaporación 
parcial. 

Se utilizarán frascos pequeños, bien 
secos y estériles.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 25 ºC, para evitar que el calor favorez-
ca la inversión de la sacarosa y la degrada-
ción de algunos principios activos.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido viscoso, incoloro e inodo-
ro. Densidad a 15-20 ºC: 1,315 - 1,325.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de dos semanas.

8.  OBSERVACIONES

Está contraindicado en individuos con 
síndrome de malabsorción de glucosa-
galactosa, intolerancia a la fructosa o insufi-
ciencia del enzima sacarasa-isomaltasa.

Debe emplearse con precaución en per-
sonas con diabetes mellitus. 

No debe mezclarse un jarabe reciente-
mente preparado con otro antiguo, porque 
así se obtiene un total con mayor cantidad 
de azúcar invertido que en el recientemente 
preparado y, además, porque el antiguo 
suele contener gérmenes de mucedíneas, 
que pueden ocasionar la alteración del pro-
ducto.
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FN/2003/EX/023

MAGMA DE BENTONITA

1.  NOMBRE: Magma de bentonita.

2.  SINÓNIMOS

Gel de bentonita.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Bentonita		  5 g
Agua conservante	 c.s.p. 100g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Bentonita.....................................................RFE Mon. N.º 0467
Agua conservante

3.3  Material y equipo

Ningún material distinto al descrito en 
los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se espolvorea la bentonita poco a poco 
sobre 80 ml de agua caliente, aproximada-
mente a 70 ºC. Se deja reposar 24 horas, 
agitando ocasionalmente.

Finalmente, se añade el agua restante, 
agitando hasta obtener un magma uni-
forme.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel obtenido por imbibición, con 
aspecto de suspensión.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/024

SACAROSA
Saccharum

1.  NOMBRE: Sacarosa.

2.  SINÓNIMOS

Azúcar de caña.
Azúcar refinado.
Azúcar de remolacha.

3.  DEFINICIÓN

Fórmula molecular: C
12
H

22
O

11
 M

r 
342,3.

La sacarosa es el ß-D-fructofuranosil-α-
D-glucopiranósido. No contiene aditivos.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo blanco cristalino o cristales inco-
loros o blancos, secos y brillantes, muy 
soluble en agua, poco soluble en alcohol, 
prácticamente insoluble en etanol anhidro.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0204.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Se emplea como edulcorante y demul-
cente; aumenta la viscosidad y consistencia 
de los líquidos.

Se usa como excipiente en diversas for-
mas farmacéuticas orales.

7. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicada en individuos con 
síndrome de malabsorción de glucosa-
galactosa, intolerancia a la fructosa o insufi-
ciencia del enzima sacarasa-isomaltasa.

Debe emplearse con precaución en per-
sonas con diabetes mellitus.

8.  REACCIONES ADVERSAS

9. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Cuando se calientan sus soluciones 
a 110-145 ºC, se origina la inversión del 
azúcar, lo que se acelera en presencia de 
ácidos, tanto concentrados como dilui-
dos.

10. � OBSERVACIONES

Las disoluciones diluidas se contaminan 
fácilmente por microorganismos.
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FN/2003/EX/025

SOLUCIÓN CONCENTRADA DE HIDROXIBENZOATOS

1.  NOMBRE: Solución concentrada de 
hidroxibenzoatos.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Parahidroxibenzoato de metilo	 8 g
Parahidroxibenzoato de propilo	 2 g
Propilenglicol	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Parahidroxibenzoato de metilo...................RFE Mon. N.º 0409
Parahidroxibenzoato de propilo.................RFE Mon. N.º 0431
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelven los parahidroxibenzoa-
tos de metilo y propilo en el propilengli-

col, calentando en baño de agua a unos 
50 ºC.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/026

SOLUCIÓN HIDROALCOHÓLICA 1

1.  NOMBRE: Solución hidroalcohólica 1.

2.  SINÓNIMOS

Excipiente hidroalcohólico 1.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Etanol 96 %		 50 ml
Agua purificada	 50 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Etanol 96 .....................................................RFE Mon. N.º 1317
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se mezclan los dos componentes y se 
agita hasta homogeneidad.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar con el envase bien 
cerrado y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e inco-
lora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2003/EX/027

SOLUCIÓN HIDROALCOHÓLICA 2

1.  NOMBRE: Solución hidroalcohólica 2.

2.  SINÓNIMOS

Excipiente hidroalcohólico 2.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Etanol 96 %		 70 ml
Agua purificada	 30 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Etanol 96 .....................................................RFE Mon. N.º 1317
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se mezclan los dos componentes y se 
agita hasta homogeneidad.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar con el envase bien 
cerrado y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES
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FN/2017/EX/028

AGUA CONSERVANTE SIN PROPILENGLICOL

1.  NOMBRE: Agua conservante sin 
propilenglicol.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Parahidroxibenzoato de metilo	 0,08 g
Parahidroxibenzoato de propilo	 0,02 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 mL

3.2  Materias primas 

Componente� Referencia estándar

Parahidroxibenzoato de metilo...................RFE Mon. N.º 0409
Parahidroxibenzoato de propilo.................RFE Mon. N.º 0431
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Pesar los productos. (PN/L/OF/001/00).
Pasar la mayor parte del agua a un vaso 

de precipitados y calentar hasta unos 80 ºC.
Añadir los componentes parahidroxiben-

zoato de metilo y parahidroxibenzoato de 
propilo y agitar hasta completa disolución.

Dejar enfriar y completar con agua puri-
ficada hasta volumen final.

Homogeneizar la solución una vez com-
pletado el volumen.

Envasar en frascos topacio de 125 ml 
con tapón a rosca.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.
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5.2  Condiciones de conservación

El envase se debe mantener bien cerra-
do y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.
pH de la solución : 4,5-5,5

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de seis meses.

8.  OBSERVACIONES

La concentración total de parabenos en 
el agua conservante es al 0,1%. Es una solu-
ción adecuada para fórmulas orales líquidas 
(FOL). Los parabenos presentan buena 
actividad antimicrobiana a pH comprendi-
do entre 4 y 8, aunque poseen mayor activi-
dad a pH ácido.

La cantidad mínima a añadir a una fór-
mula por 100 mL, sin otros excipientes 
conservantes, sería 20 mL (0,02% de para-
benos).

Para calcular la concentración de para-
benos que se adicionan a una fórmula como 
agua conservante:

mL de agua conservante a añadir por 100 mL de FOL x 0,001  =  (%) parabenos

mL de agua conservante a añadir por 100 mL de FOL	 Concentración  de parabenos aportada en la FOL

	 20 mL.....................................................................................................................0,02%
	 30 mL.....................................................................................................................0,03%
	 40 mL.....................................................................................................................0,04%
	 50 mL.....................................................................................................................0,05%
	 60 mL.....................................................................................................................0,06%
	 70 mL.....................................................................................................................0,07%
	 80 mL.....................................................................................................................0,08%
	 90 mL.....................................................................................................................0,09%
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FN/2019/EX/029

JARABE SIMPLE  (84% p/v) CON CONSERVANTE

1.  NOMBRE: Jarabe simple.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1000 g)

Sacarosa		  640 g
Parahidroxibenzoato de metilo	 0,6 g
Parahidroxibenzoato de propilo	 0,15 g
Agua purificada	 360 g

3.2  Materias primas 

Componente� Referencia estándar

Sacarosa.......................................................RFE Mon. N.º 0204
Parahidroxibenzoato de metilo...................RFE Mon. N.º 0409
Parahidroxibenzoato de propilo.................RFE Mon. N.º 0431
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

Procedimiento de elaboración de jara-
bes (PN/L/FF/004/00).

Método específico

1.  Pesar las materias primas (PN/L/
OF/001/00).

2.  Pasar la mayor parte del agua a un 
vaso de precipitados y calentar hasta unos 
80 ºC.

3.  Añadir los componentes parahi-
droxibenzoato de metilo y parahidroxi-
benzoato de propilo y agitar hasta com-
pleta disolución.

4.  Dejar enfriar y completar con agua 
purificada hasta volumen final.

5.  Homogeneizar la solución una vez 
completado el volumen.

6.  Adicionar lentamente, bajo agita-
ción, la sacarosa. Debe obtenerse una solu-
ción de aspecto homogéneo.

7.  Filtrar el jarabe obtenido mediante 
filtro clarificante.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el procedimiento de 
elaboración de jarabes (PN/L/FF/004/00).

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se deben utilizar frascos opacos o de 
color topacio que se llenarán prácticamente 
en su totalidad para evitar una evaporación 
parcial.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 25 ºC, para evitar que el calor favorez-
ca la inversión de la sacarosa y la degrada-
ción de algunos principios activos.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido viscoso, incoloro e inodoro. 
Densidad a 15-20 ºC: 1,315 - 1,325. pH de la 
solución: 5-6.
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 90 días a 
temperatura ambiente (máximo 25 ºC).

8.  OBSERVACIONES

Este jarabe contiene 0,84 g de sacarosa por 
mililitro ( 84% p/v equivalente a 64% p/p).

La concentración total de parabenos en 
el jarabe es al 0,1% p/v. Pueden utilizarse 
otros conservantes como el sorbato potási-
co 0,1-0,2% y el benzoato sódico 0,1%, 
esté último no se recomienda para niños 
menores de 3 años. Hay que tener en cuen-
ta que la adición de un determinado conser-
vante puede variar el pH final del jarabe y 
otras  características físico-químicas de la 
fórmula.
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FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS 
Y PREPARADOS OFICINALES

ASPECTOS GENERALES

En este capítulo se tipifican fórmulas magistrales por razón de su frecuente uso y utili-
dad y se describen aquellos preparados oficinales más tradicionales.

El contenido de estas monografías viene determinado por el artículo 4 del Real Decreto 
294/1995, de 24 de febrero, y se desarrolla a continuación. En lo referente a información al 
paciente se incluye el prospecto.

Título: nombre del principio activo seguido de la forma farmacéutica estándar, excepto 
aquellos casos en que la fórmula o preparado es conocido habitualmente por otra denomi-
nación.

l.  Nombre: en español.
2.  Sinónimos: sólo si existen otros nombres por los que es suficientemente conocida 

la misma fórmula o preparado.
3.  Composición:

3.1  Fórmula patrón: entre paréntesis se indica el porcentaje de principio activo salvo 
en los casos que pueda inducir a error o haya más de un principio activo en la composición. 
En estos casos figura la cantidad total de producto.

3.2  Materias primas que componen la fórmula o preparado y su referencia de calidad.
3.3  Material y equipo necesario.

4.  Metodología: en este apartado se hace referencia al procedimiento normalizado de 
elaboración correspondiente siempre que esté incluido en el Formulario Nacional y ade-
más, si procede, a las particularidades de la elaboración de cada fórmula concreta (método 
específico). Incluye las características del entorno (temperatura y humedad).

5.  Envasado y conservación: características del envase y condiciones de conservación.
6.  Características del producto acabado: características organolépticas. 
7.  Plazo de validez: al no existir estudios de estabilidad a largo plazo, únicamente se 

garantiza la validez de la fórmula o preparado en un plazo corto de tiempo, que se concreta 
en cada caso.

8.  Indicaciones y posología: indicación terapéutica y posología de la fórmula o prepa-
rado concreto en la forma farmacéutica y dosis que se presenta.

9.  Reacciones adversas: las conocidas hasta el momento para la fórmula o preparado 
concreto.
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10.  Precauciones, contraindicaciones e interacciones: se describen en este orden, y 
siempre que existan, las conocidas hasta el momento para la fórmula o preparado concreto. 
Se presentan dentro del apartado, separadas por doble espacio.

11.  Comentarios y observaciones: si procede.
12.  Etiquetado: se remite al procedimiento general de etiquetado.

Prospecto

Información escrita, destinada al paciente, que, junto con la etiqueta, garantiza la 
correcta identificación, conservación y utilización de la fórmula magistral o preparado ofi-
cinal, así como la adecuada observancia del tratamiento.

Esta información se corresponde con las exigencias del capítulo VI (6.2) de las normas de 
correcta elaboración y control de calidad contenidas en el RD 175/2001, de 23 de febrero:

Título: generalmente, igual al de la fórmula o preparado que corresponde. A veces se 
utilizan los términos estándares abreviados.

Forma farmacéutica: término estándar editado por la Dirección Europea de Calidad de 
Medicamentos del Consejo de Europa (EDQM).

Vía de administración: término estándar editado por la Dirección Europea de Calidad 
de Medicamentos del Consejo de Europa (EDQM); y además, si procede, término en len-
guaje coloquial para facilitar su comprensión al paciente.

Composición: se recoge la de la fórmula o preparado, obviando los porcentajes.
Actividad-indicaciones: se describen en lenguaje coloquial.
Contraindicaciones: si procede.
Precauciones: si procede.
Interacciones: en lenguaje coloquial y sólo las más relevantes.
Advertencias: especiales de empleo sobre todo referentes a embarazo y lactancia, niños 

y capacidad de conducción.
Posología: de la fórmula o preparado concreto en la forma farmacéutica y dosis que se 

presenta.
Normas para la correcta administración: normas de uso.
Intoxicación y sobredosis: se remite al Servicio de Información Toxicológica.
Reacciones adversas: las más relevantes.
Conservación: condiciones de conservación.
Caducidad: frase estándar para no utilizar después de la fecha indicada en el envase.
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Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Colodión con ácido láctico y salicílico FN/2003/FMT/006.

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
FMT: monografía de fórmula magistral tipificada.
006: número identificativo que le corresponde al colodión con ácido láctico y salicílico.
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FN/2003/FMT/001

ACETATO DE ALUMINIO, 
SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de acetato de alu-
minio.

2.  SINÓNIMOS

Solución de Burow (véase punto 11. 
Comentarios y observaciones).

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (137 g)

Sulfato de aluminio (18H
2
O)	 22,5 g

Excipientes:

Ácido acético glacial	 8,5 ml
Carbonato de calcio	 10,0 g
Agua purificada	 75,0 ml
Ácido tartárico	 4,5 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Sulfato de aluminio.....................................RFE Mon. N.º 0165
Ácido acético glacial....................................RFE Mon. N.º 0590
Carbonato cálcico........................................RFE Mon. N.º 0014
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008
Ácido tartárico.............................................RFE Mon. N.º 0460

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Para la cantidad indicada, en un 
vaso de precipitados de 250 ml, se disuelve 
el Al

2
(SO

4
)

3
,18 H

2
O en cuatro quintas par-

tes del agua, ayudándose de un agitador.
2.  Se añade el ácido acético.
3.  Se mezcla el carbonato cálcico con 

el agua restante.
4.  Se incorpora la mezcla lentamente 

sobre la solución anterior, con cuidado, ya 
que se produce efervescencia. Se espera 
hasta que no haya efervescencia y a conti-
nuación se tapa y se deja reposar durante 2 
días agitando de vez en cuando.

5.  Pasado este tiempo, se filtra a través 
de filtro de lienzo. Se exprime bien el preci-
pitado. Se filtra las veces necesarias hasta 
obtener una solución transparente.

6.  A la solución se le añade el ácido 
tartárico en la proporción indicada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones. Se recomienda manipular el 
ácido acético glacial en cabina de gases.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se debe envasar en frasco de vidrio bien 

cerrado.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 30 ºC.
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6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente, incoloro 
con ligero olor a acético.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se emplea en gotas óticas para el tra
tamiento de la otitis externa.

Posología:

Se aplican 2 o 3 gotas en el oído, tres o 
cuatro veces al día.

Se emplea, la solución diluida al 5-10% en 
agua, como astringente y antiséptico de piel y 
mucosas para el tratamiento de eczemas, der-
matitis y eritema. Se aplica en compresas frías.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La posible toxicidad de la formulación 
se debe al aluminio, pero el uso tópico con-
lleva pocos riesgos por la baja absorción.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El contenido en ácido acético puede 
originar prurito o irritación en la aplicación 
tópica.

Se debe usar con precaución en niños.

Está contraindicado en caso de perfora-
ción timpánica o lesiones ulceradas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es preciso no confundir esta formula-
ción con el «líquido de Burow» o «solución 
de Burow precipitada o saturada», ya que 
esta última está compuesta por alumbre y 
subacetato de plomo, lo que confiere al 
preparado menor astringencia y mayor 
toxicidad.

Existen varias formulaciones galéni-
cas de solución de Burow descritas en las 
distintas farmacopeas, que usan el ácido 
tartárico/bórico como estabilizante. Se 
ha elegido la formulación con ácido tartá-
rico por ser la más conocida y usada en 
España. 

Se parte de la cantidad indicada debi-
do a las pérdidas que se producen durante 
el proceso de elaboración, en torno al 
25%.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE ACETATO DE ALUMINIO

Forma farmacéutica: gotas óticas en solución.
Vía de administración: vía ótica, este medicamento debe aplicarse en el oído.

COMPOSICIÓN:
Sulfato de aluminio (18 H

2
O)	 22,5 g

Excipientes:
Ácido acético glacial	 8,5 ml
Carbonato de calcio	 10,0 g
Agua purificada	 75,0 ml
Ácido tartárico	 4,5 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Se emplea en inflamaciones del oído (otitis externa).

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de perforación timpánica o 
lesiones ulceradas.

PRECAUCIONES: El contenido en ácido acético puede originar picor o irritación.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Uso en niños: debe utilizarse con precaución, siguiendo fielmente las instrucciones del 

médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se aplican 2 o 3 gotas en el oído, tres o cuatro veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe inclinar la cabeza 
hacia el lado contrario del oído a tratar y dejar caer 2 o 3 gotas.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: La posible toxicidad se debe al aluminio, pero el uso tópico 
conlleva pocos riesgos por la baja absorción.

CONSERVACIÓN: Después de usarlo es preciso cerrar bien el envase. Conservar a tem-
peratura inferior a 30 ºC y proteger de la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/002

ACETATO DE HIDROCORTISONA Y FENOL, 
CREMA DE

1.  NOMBRE: Crema de acetato de hidro-
cortisona y fenol.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Hidrocortisona, acetato de	 0,5 g
Fenol		  0,5 g
Mentol racémico	 0,2 g
Óxido de zinc	 2,0 g

Excipientes:

Propilenglicol	 c.s.
Emulsión O/A no iónica 2	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Hidrocortisona, acetato de..........................RFE Mon. N.º 0334
Fenol............................................................RFE Mon. N.º 0631
Mentol racémico..........................................RFE Mon. N.º 0623
Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Emulsión O/A no iónica 2

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
descrito en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Para incorporar los principios activos a 
la emulsión O/A no iónica 2, se pulverizan 
en mortero, se interponen en la cantidad 
mínima necesaria de propilenglicol y se 
añade la emulsión ya fría, homogeneizando 
bien con espátula la mezcla final.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro de plástico PVC para 
crema con obturador o con tapón precinto.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC, con el envase bien cerrado y 
protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Crema de consistencia semisólida, tipo 
suspensión, blanca y brillante.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses (si 
lleva conservante).



314

FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS	 FORMULARIO NACIONAL

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en el tratamiento tópico 
sintomático de lesiones cutáneas inflamato-
rias y/o alérgicas que cursen con prurito. 

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: se 
debe aplicar una fina película sobre la zona 
a tratar, 2 o 3 veces al día.

Niños menores de 12 años: se debe apli-
car 1 o 2 veces al día. 

La aplicación en niños debe realizarse 
siempre bajo supervisión médica.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden pro-
ducir alteraciones atróficas de la piel, pérdi-
da de colágeno, estrías dérmicas, hipertrico-
sis, telangiectasia y desórdenes pigmenta-
rios, retraso de cicatrización de heridas, 
erupción acneiforme y esclerodermia. Si se 
utiliza este medicamento en áreas extensas, 
durante periodos prolongados o con curas 
oclusivas existe riesgo de que se presenten 
efectos sistémicos propios de los corticoides.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel 
erosionada porque existe riesgo de absor-
ción sistémica e irritación cutánea. Debe 
utilizarse con precaución si se aplica en 
áreas extensas o durante periodos prolon-

gados o con curas oclusivas o pañales por el 
riesgo de aparición de efectos sistémicos. 
La administración crónica en niños puede 
interferir en su crecimiento y desarrollo, 
recomendándose por ello extremar la pre-
caución en estos casos. 

Durante el embarazo no se recomienda 
su aplicación en áreas extensas y durante 
periodos prolongados por el riesgo de 
absorción sistémica del preparado. Se des-
conoce si la hidrocortisona se excreta por 
leche materna, por lo que debe utilizarse 
con precaución durante la lactancia. 

Si se presenta una infección dermatoló-
gica bacteriana o fúngica asociada se debe 
administrar el tratamiento antibiótico espe-
cífico. 

Está contraindicado en casos de alergia 
a los corticoides, en infecciones de origen 
vírico (varicela, herpes simple, herpes zos-
ter) o procesos tuberculosos y luéticos en la 
zona de tratamiento.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Preparado susceptible de producir un 
resultado positivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CREMA DE ACETATO DE HIDROCORTISONA Y FENOL

Forma farmacéutica: crema.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Hidrocortisona, acetato de	 0,5 g
Fenol	 0,5 g
Mentol 	 0,2 g
Óxido de zinc 	 2,0 g

Excipiente:

Emulsión O/A no iónica 2	  c.s.p. 100,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La hidrocortisona es un glucocorticoide con acción anti-
inflamatoria, antialérgica y antipruriginosa (calma el picor); el fenol tiene acción antipruri-
ginosa y el mentol refrescante. El óxido de zinc actúa como protector de la piel y tiene 
también acción cicatrizante y antiséptica.

Esta crema está indicada en el tratamiento de erupciones e inflamaciones de la piel en 
las que se produzca picor.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de alergia a los corticoides o a 
cualquier otro componente de la fórmula, así como en caso de infección de la zona a tratar.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas, piel erosionada o áreas extensas de 
la piel, porque existe riesgo de irritación cutánea y de mayor absorción; la absorción tam-
bién aumenta si se aplica un vendaje oclusivo, ya que impide la ventilación de la zona. Estas 
precauciones deben extremarse en niños y embarazadas. Tampoco se debe utilizar alrede-
dor de los ojos.

INTERACCIONES: No se deben aplicar otros medicamentos en la misma zona a menos 
que lo haya indicado el médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: durante el embarazo no debe utilizarse sobre áreas extensas de la 

piel ni durante períodos prolongados ni con vendaje oclusivo.
No se sabe si pasa a la leche materna, por lo que debe utilizarse con precaución durante 

la lactancia. No debe aplicarse en las mamas antes de amamantar y es preciso limpiar la zona 
cuidadosamente antes de dar el pecho.

Uso en niños: la aplicación en niños se realizará siempre bajo supervisión médica. Si se 
utiliza este medicamento en áreas extensas o durante periodos prolongados o con vendaje 
oclusivo o pañales existe riesgo de mayor absorción y efectos indeseables. La administra-
ción continuada en niños puede interferir con su crecimiento y desarrollo, recomendándo-
se por ello extremar la precaución en estos casos.
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Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

Otras: sustancia susceptible de producir un resultado positivo en control de dopaje.

POSOLOGÍA:
Adultos y niños mayores de 12 años: se debe aplicar 3 veces al día sobre la zona a tratar.
Niños menores de 12 años: se debe aplicar 1 o 2 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar una fina capa sobre la 
zona a tratar.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En tratamientos prolongados, se pueden producir diversas 
alteraciones de la piel, aumento del vello y alteraciones de la coloración de la piel. El fenol 
puede producir irritación en algunas pieles especialmente sensibles.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30 ºC, con el envase bien 
cerrado y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/003

ÁCIDO ACÉTICO, 
GOTAS ÓTICAS DE

1.  NOMBRE: Gotas óticas de ácido acé-
tico.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Acético glacial, ácido 	 0,66 ml
Etanol 70%		  c.s.p. 100,00 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Acético glacial, ácido ..................................RFE Mon. N.º 0590
Etanol 70%

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se mezcla el etanol 70% con el ácido 
acético glacial.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frasco con cuentagotas, 

bien cerrado.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener el envase bien cerra-
do y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución límpida, trasparente e 
incolora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado para el tratamiento de las 
otitis externas causadas por Pseudomonas 
aeruginosa. 

También se utiliza para prevenir la otitis 
del nadador.

Posología:

Se debe colocar al paciente con la cabe-
za inclinada hacia un lado e instilar de tres 
a seis gotas en el oído, manteniendo la posi-
ción cinco minutos.

Es preciso repetir el tratamiento cada 
dos o tres horas durante 7o 10 días.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En algunos pacientes puede producirse 
una ligera irritación local.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe utilizar en casos de hiper-
sensibilidad conocida al ácido acético o de 
perforación timpánica.

No se disponen de datos sobre su utili-
zación durante el embarazo y la lactancia, 
pero no es de esperar que se produzcan 
problemas por su empleo.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GOTAS ÓTICAS DE ÁCIDO ACÉTICO

Forma farmacéutica: gotas óticas en solución.
Vía de administración: vía ótica, este medicamento debe aplicarse en el oído.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Acético glacial, ácido 	 0,66 ml
Etanol 70%	 c.s.p. 100,00 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Según la concentración a la que se emplee el ácido acé-
tico destruye las bacterias (bactericida) o impide su multiplicación (bacteriostático).

Este preparado se utiliza para tratar infecciones del oído externo (otitis externas) cau-
sadas por Pseudomonas aeruginosa.

También se utiliza para prevenir la otitis del nadador.

CONTRAINDICACIONES: No lo utilice en casos de alergia al ácido acético o de perfo-
ración timpánica.

PRECAUCIONES: No se han descrito.

INTERACCIONES: No se han descrito interacciones clínicamente relevantes.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no se disponen de datos sobre su utilización durante el embarazo 

y la lactancia, pero no es de esperar que se produzcan problemas por su empleo.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se administran de 3 a 6 gotas en el oído enfermo, cada 2 o 3 horas durante 7 
a 10 días.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Las gotas se administrarán 
estando el paciente con la cabeza inclinada hacia un lado y deberá permanecer 5 minutos 
en esa posición para evitar que el líquido se salga.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta la fecha no se han descrito reacciones adversas poten-
cialmente peligrosas. En algunos pacientes puede producirse una ligera irritación local.

CONSERVACIÓN: Mantener el envase bien cerrado y a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.



320

FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/FMT/004

ÁCIDO SALICÍLICO Y TRIAMCINOLONA ACETÓNIDO, 
CREMA DE

1.  NOMBRE: Crema de ácido salicílico y 
triamcinolona acetónido.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Ácido salicílico	 5,0 g
Triamcinolona, acetónido de	 0,1 g
Excipientes:
Propilenglicol	 c.s. 
Emulsión O/A aniónica	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico............................................RFE Mon. N.º 0366
Triamcinolona, acetónido de.......................RFE Mon. N.º 0533
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Emulsión O/A aniónica

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

1.  Se pulverizan finamente y se mez-
clan (PN/L/OF/002/00) en el mortero la 
triamcinolona acetónido y el ácido salicílico. 

2.  Se dispersa la mezcla obtenida en la 
mínima cantidad de propilenglicol necesaria 

para obtener una pasta homogénea a la que 
se adiciona poco a poco la emulsión O/A 
aniónica, mediante agitación con el pistilo.

Entorno

No se requieren condiciones diferentes 
a las especificadas en el PN de elaboración 
de emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco o tubo de plás-

tico.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la luz y 
a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema consistente de color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicada para el tratamiento sinto-
mático de las lesiones cutáneas de la pso-
riasis.
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Posología:

Se debe aplicar en la zona a tratar de 1 
a 3 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede ocasionar inflamación, irritación, 
escozor, prurito o descamación, pudiendo 
producir dermatitis si se aplica repetida-
mente sobre la piel. En tratamientos pro-
longados pueden aparecer alteraciones 
atróficas de la piel, pérdida de colágeno, 
estrías dérmicas, hipertricosis, telangiecta-
sia, alteraciones pigmentarias, retraso de 
cicatrización de heridas, erupción acneifor-
me y esclerodermia.

Cuando se usa sobre grandes superfi-
cies, con vendaje oclusivo o a dosis muy 
elevadas, puede producirse absorción sisté-
mica con riesgo de toxicidad.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si aparecen signos de infección como 
dolor, eritema o pus, es necesario consultar 
con el médico.

Se absorbe rápidamente a través de la 
piel y se excreta lentamente por la orina, no 
debiéndose emplear en áreas extensas, 
durante periodos prolongados, a concen-
traciones elevadas o sobre piel inflamada o 
erosionada, debido al peligro de absorción 
e intoxicación sistémica, principalmente en 
niños y en pacientes con insuficiencia hepá-
tica o renal. 

Se debe utilizar con precaución en 
pacientes diabéticos o con alteraciones de 
la circulación periférica.

No se debe utilizar en casos de alergia a 
salicilatos o corticoides. No se debe aplicar 
sobre zonas hiperpigmentadas, verrugas 
pilosas, verrugas de la cara o mucosas. 

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica.

Es necesario evitar el contacto con los 
ojos y membranas mucosas. Si esto ocurrie-
ra, es necesario lavar con abundante agua 
durante unos 15 minutos. 

Está contraindicado en niños menores 
de dos años. 

Debe evitarse su uso simultáneo con 
otras preparaciones que contengan sustan-
cias queratolíticas o exfoliantes, limpiado-
res o jabones abrasivos, cosméticos o jabo-
nes con efecto desecante u otros medica-
mentos tópicos, salvo por prescripción 
médica. 

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta el 
riesgo de salicilismo, que se caracteriza por 
confusión, mareos, cefalea severa y conti-
nua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se debe aplicar sobre la superficie afec-
tada limpia y seca, en cantidad suficiente 
para cubrirla, procurando que no se extien-
da a zonas colindantes sanas. Es preciso 
lavar inmediatamente las manos tras la apli-
cación, a menos que estas estén sometidas a 
tratamiento.

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ÁCIDO SALICÍLICO Y TRIAMCINOLONA 
ACETÓNIDO, CREMA DE

Forma farmacéutica: crema.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido salicílico	 5,0 g
Triamcinolona acetónido	 0,1 g
Excipiente:
Emulsión O/A aniónica	 c.s.p. 100,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico, a la concentración que se utiliza en 
esta fórmula, elimina la capa superficial de la piel.

La triamcinolona es un glucocorticoide muy potente, con propiedades antiinflamatorias 
y antialérgicas. 

Esta fórmula se utiliza en el tratamiento sintomático de las lesiones cutáneas de la psoriasis.

CONTRAINDICACIONES: Este medicamento no se debe utilizar en caso de alergia a 
salicilatos o corticoides.

No debe aplicarse sobre lunares, manchas de nacimiento, verrugas o mucosas (interior 
de la boca, nariz, etc).

PRECAUCIONES: Se absorbe rápidamente a través de la piel, por lo que no se debe 
emplear en áreas extensas, durante períodos prolongados o sobre piel inflamada o erosio-
nada, debido al peligro de absorción e intoxicación, especialmente en los niños y en los 
pacientes con insuficiencia hepática o renal. 

En caso de pacientes diabéticos o con problemas de circulación debe aplicarse con 
mucha precaución en las extremidades.

No se deben utilizar vendajes oclusivos (que impidan la ventilación de la zona), salvo 
indicación médica.

Se debe evitar el contacto con los ojos y mucosas; si se produjera, se debe lavar la zona 
con abundante agua durante unos 15 minutos. 

No deben utilizarse, salvo por prescripción médica, otros medicamentos que contengan 
salicilatos (por ejemplo, analgésicos con ácido acetilsalicílico).

Si aparecen signos de infección como dolor, enrojecimiento o pus, consulte con el médico.

INTERACCIONES: No deben utilizarse, salvo por prescripción médica, otros medica-
mentos que contengan salicilatos (por ejemplo, analgésicos con ácido acetilsalicílico), ya 
que, aunque es muy poco probable, podría producirse intoxicación por salicilatos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico. En ningún caso debe utilizarse sobre el pecho durante la lactancia.
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Uso en niños: no se debe utilizar en niños menores de dos años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir un resultado 

positivo en un control de dopaje.

POSOLOGÍA: Aplicar en la zona a tratar de 1 a 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe emplear sobre la 
superficie afectada limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrirla, aplicando el prepara-
do con la punta de los dedos, sin frotar y procurando que no se extienda a zonas sanas. Tras 
la aplicación se deben lavar inmediatamente las manos, a menos que estas estén en tra
tamiento.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede ocasionar inflamación, irritación, escozor, picor o 
descamación, pudiendo producir dermatitis si se aplica repetidamente sobre la piel.

Se han descrito casos de intoxicación cuando se ha usado en grandes superficies o a 
dosis muy elevadas. 

La administración tópica prolongada puede producir alteraciones en la piel: atrofia, 
crecimiento de pelo, estrías, cambios de coloración...

CONSERVACIÓN: Se debe mantener protegido de la luz y a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/005

ÁCIDO SALICÍLICO Y TRIAMCINOLONA ACETÓNIDO, 
GEL DE

1.  NOMBRE: Gel de ácido salicílico y 
triamcinolona acetónido.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Ácido salicílico	 6,0 g
Triamcinolona acetónido	 0,1 g
Excipientes:
Propilenglicol	 60,0 g
Hidroxipropil goma guar	 2,0 g
Etanol 96%		  6,0 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico ...........................................RFE Mon. N.º 0366
Triamcinolona acetónido ............................RFE Mon. N.º 0533
Propilenglicol .............................................RFE Mon. N.º 0430
Hidroxipropil goma guar
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo
Ningún material específico distinto al pre-

visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se dispersa la hidroxipropil goma guar en 
el agua purificada con ayuda de una varilla y 
se mezcla con la mitad del propilenglicol. 

Se disuelve el ácido salicílico en la otra 
mitad del propilenglicol, calentando en 

baño de agua a 50 ºC y se añade sobre la 
solución anterior, homogeneizando median-
te agitación cuidadosa con varilla, evitando 
incorporar burbujas de aire, produciéndose 
de esta manera la gelificación.

Seguidamente, se solubiliza el acetónido 
de triamcinolona en el etanol 96% previa-
mente calentado en baño de agua a 50 ºC y se 
adiciona sobre el gel anterior, homogeneizan-
do mediante agitación cuidadosa con varilla.

Si no se hubiera producido la gelifica-
ción después de 12 horas, se agregan unas 
gotas de ácido láctico.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en tarro opaco o tubo de plás-

tico.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener protegido de la luz y 

a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel viscoso, incoloro y casi trans-
parente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.
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8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza en el tratamiento sintomático 
de las lesiones cutáneas de la psoriasis, tam-
bién está indicado en dermatitis del cuero 
cabelludo. 
Posología:

Se debe aplicar en la zona a tratar de 1 
a 3 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede ocasionar inflamación, irritación, 
escozor, prurito o descamación, pudiendo 
producir dermatitis si se aplica repetida-
mente sobre la piel. 

En tratamientos prolongados pueden 
aparecer alteraciones atróficas de la piel, 
pérdida de colágeno, estrías dérmicas, hiper-
tricosis, telangiectasia, alteraciones pigmen-
tarias, retraso de la cicatrización de heridas, 
erupción acneiforme y esclerodermia.

Cuando se usa sobre grandes superfi-
cies, con vendaje oclusivo o a dosis muy 
elevadas, puede producirse absorción sisté-
mica con riesgo de toxicidad.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si aparecen signos de infección como 
dolor, eritema o pus, es necesario consultar 
con el médico.

Se absorbe rápidamente a través de la piel 
y se excreta lentamente por la orina, no 
debiéndose emplear en áreas extensas, duran-
te periodos prolongados, a concentraciones 
elevadas o sobre piel inflamada o erosionada, 
debido al peligro de absorción e intoxicación 
sistémica, principalmente en niños y en 
pacientes con insuficiencia hepática o renal. 

Se debe utilizar con precaución en 
pacientes diabéticos o con alteraciones de 
la circulación periférica.

No se debe utilizar en casos de alergia a 
salicilatos o corticoides. No se debe aplicar 

sobre zonas hiperpigmentadas, verrugas 
pilosas, verrugas de la cara o mucosas. 

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica.

Es necesario evitar el contacto con los 
ojos y membranas mucosas. Si esto ocurrie-
ra, es necesario lavar con abundante agua 
durante unos 15 minutos. 

Está contraindicado en niños menores 
de dos años. 

Debe evitarse su uso simultáneo con 
otras preparaciones que contengan sustan-
cias queratolíticas o exfoliantes, limpiadores 
o jabones abrasivos, cosméticos o jabones 
con efecto desecante u otros medicamentos 
tópicos, salvo por prescripción médica. 

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta el 
riesgo de salicilismo, que se caracteriza por 
confusión, mareos, cefalea severa y conti-
nua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se debe emplear sobre la superficie 
afectada limpia y seca, en cantidad suficien-
te para cubrirla y sin frotar, aplicando el 
preparado con la punta de los dedos y pro-
curando que no se extienda a zonas colin-
dantes sanas. Se deben lavar inmediatamen-
te las manos tras la aplicación, a menos que 
éstas estén sometidas a tratamiento.

Existen otras formulaciones con las mis-
mas indicaciones y distintas concentracio-
nes (2-10%) de ácido salicílico.

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir un resultado 
positivo en un control de dopaje. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo 
los criterios establecidos en el procedimiento 
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GEL DE ÁCIDO SALICÍLICO Y ACETÓNIDO 
DE TRIAMCINOLONA

Forma farmacéutica: gel.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):

Ácido salicílico	 6,0 g
Triamcinolona acetónido	 0,1 g

Excipientes:

Propilenglicol	 60,0 g
Hidroxipropil goma guar 	 2,0 g
Etanol 96%	 6,0 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico, a la concentración que se utiliza en 
esta fórmula, elimina la capa superficial de la piel.

La triamcinolona es un glucocorticoide muy potente, con propiedades antiinflamatorias 
y antialérgicas. 

Esta fórmula se utiliza en el tratamiento de la psoriasis y de la dermatitis del cuero cabe-
lludo.

CONTRAINDICACIONES: Este medicamento no se debe utilizar en caso de alergia a 
salicilatos o corticoides.

No debe aplicarse sobre lunares, manchas de nacimiento, verrugas o mucosas (interior 
de la boca, nariz, etc).

PRECAUCIONES: Se absorbe rápidamente a través de la piel, por lo que no se debe 
emplear en áreas extensas, durante períodos prolongados o sobre piel inflamada o erosio-
nada, debido al peligro de absorción e intoxicación, especialmente en los niños y pacientes 
con insuficiencia hepática o renal. 

En caso de pacientes diabéticos o con problemas de circulación debe aplicarse con 
mucha precaución en las extremidades.

No se deben utilizar vendajes oclusivos (que impidan la ventilación de la zona), salvo 
indicación médica.

Se debe evitar el contacto con los ojos y mucosas, si se produjera, se debe lavar la zona 
con abundante agua durante unos 15 minutos. 

No deben utilizarse, salvo por prescripción médica, otros medicamentos que contengan 
salicilatos (por ejemplo, analgésicos con ácido acetilsalicílico).

Si aparecen signos de infección como dolor, enrojecimiento o pus, consulte con el médico.
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INTERACCIONES: No deben utilizarse, salvo por prescripción médica, otros medica-
mentos que contengan salicilatos (por ejemplo analgésicos con ácido acetilsalicílico), ya 
que, aunque es muy poco probable, podría producirse intoxicación por salicilatos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico. En ningún caso debe utilizarse sobre el pecho durante la lactancia.
Uso en niños: no se debe utilizar en niños menores de dos años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir un resultado 

positivo en un control de dopaje.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar en la zona a tratar de 1 a 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Emplear sobre la superficie 
afectada limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrirla, aplicando el preparado con la 
punta de los dedos, sin frotar y procurando que no se extienda a zonas sanas. Tras la apli-
cación se deben lavar inmediatamente las manos, a menos que éstas estén en tratamiento.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede ocasionar inflamación, irritación, escozor, picor o 
descamación, pudiendo producir dermatitis si se aplica repetidamente sobre la piel.

Se han descrito casos de intoxicación cuando se ha usado en grandes superficies o a 
dosis muy elevadas.

La administración tópica prolongada puede producir alteraciones en la piel: atrofia, 
crecimiento de pelo, estrías, cambios de coloración…

CONSERVACIÓN: Se debe mantener protegido de la luz y a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/006

COLODIÓN CON ÁCIDO SALICÍLICO Y ÁCIDO LÁCTICO

1.  NOMBRE: Colodión con ácido salicíli-
co y ácido láctico.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (25 g)

Ácido salicílico	 2,5 g
Ácido láctico	 2,5 g
Excipientes:
Etanol 96%		  0,5 ml
Éter		  0,5 ml
Colodión elástico	 19,0 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico............................................RFE Mon. N.º 0366
Ácido láctico................................................RFE Mon. N.º 0458
Etanol 96 .....................................................RFE Mon. N.º 1317
Éter..............................................................RFE Mon. N.º 0650
Colodión elástico

3.3  Material y equipo

Además del material indicado en el pro-
cedimiento de pesada (PN/L/OF/001/00), 
se precisa envase de cristal topacio y agita-
dor mecánico o manual.

4.  METODOLOGÍA

Nota: Para evitar la pérdida de los ele-
mentos volátiles del colodión elástico, no se 
deberían emplear probetas o pipetas para 
medirlo en volumen; lo aconsejable es 
emplear el propio envase donde se va a dis-
pensar la fórmula y pesar el colodión.

1.  Se pesa (PN/L/OF/001/00) el áci-
do salicílico y se añade al envase, que ha de 
ser de cristal topacio.

2.  Se pesa el ácido láctico, se añade al 
envase y se agita.

3.  Se miden los volúmenes de eta-
nol 96% y de éter, se añaden al envase y se 
agita de nuevo.

4.  Se tara el envase, con todo el conte-
nido anterior, y se pesa el colodión elástico 
necesario.

5.  Se agita hasta conseguir la disolu-
ción completa del ácido salicílico.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se debe envasar en frasco de cristal 

topacio. Es aconsejable que el tapón del 
envase lleve incorporada una espátula o 
pincel para facilitar su correcta aplicación.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener el envase bien cerra-

do y a menos de 20 °C, protegido de la luz 
y procurando mantener el envase abierto el 
menor tiempo posible para evitar la evapo-
ración de los disolventes volátiles.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente y viscosa.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 1 mes.
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8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

El ácido salicílico tiene acción querato-
lítica, ya que produce la descamación del 
estrato córneo de la piel.

El ácido láctico tiene acción hidratante 
y queratolítica.

La fórmula está indicada para el trata-
miento de la hiperqueratosis cutánea, así 
como para eliminar verrugas comunes y 
plantares.

Posología:

Se debe aplicar exclusivamente en la 
zona a tratar, 2 veces al día, hasta la desapa-
rición de la lesión.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir enrojecimiento de las 
zonas sanas adyacentes.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Su uso está contraindicado en personas 
alérgicas al ácido salicílico o a algún compo-

nente de la fórmula, en niños menores de 
dos años y en pacientes con alteraciones de 
la circulación periférica.

No se empleará en la eliminación de 
lunares, zonas hiperpigmentadas, verrugas 
pilosas, verrugas genitales, verrugas faciales 
o verrugas en mucosas.

Tampoco se aplicará sobre piel irritada, 
infectada o enrojecida.

Debe evitarse su uso prolongado, espe-
cialmente en niños y diabéticos.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se debe recubrir con parafina filante la 
zona que rodea la lesión para evitar que se 
dañe.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

COLODIÓN CON ÁCIDO SALICÍLICO 
Y ÁCIDO LÁCTICO

Forma farmacéutica: colodión.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (25 g):
Ácido salicílico	 2,5 g
Ácido láctico	 2,5 g

Excipientes:

Etanol 96%	 0,5 ml
Éter	 0,5 ml
Colodión elástico	 19,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico tiene acción queratolítica, es decir, 
produce una descamación de las capas superficiales de la piel.

El ácido láctico tiene acción hidratante y queratolítica.
Este preparado está indicado para eliminar durezas y callosidades, así como verrugas 

comunes y plantares.

CONTRAINDICACIONES: Su uso está contraindicado en personas alérgicas al ácido 
salicílico o a cualquier otro componente de la fórmula.

También está contraindicado en la eliminación de lunares, marcas de nacimiento (anto-
jos), verrugas pilosas, verrugas genitales, verrugas faciales o verrugas en mucosas.

PRECAUCIONES: Debe evitarse su uso durante un tiempo prolongado, especialmente en 
niños, diabéticos y en pacientes con problemas circulatorios.

No lo aplique sobre piel irritada, infectada o enrojecida.

INTERACCIONES: No aplique otro medicamento en la misma zona, a menos que se lo 
indique el médico.

ADVERTENCIAS:
Uso en niños: contraindicado en niños menores de 2 años, en niños mayores debe evi-

tarse el uso durante un tiempo prolongado.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: El medicamento se debe aplicar 2 veces al día, sobre la piel limpia y seca, 
evitando que se extienda a la zona sana que rodea a la lesión.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe recubrir con vaselina 
la zona que rodea la lesión para evitar que se dañe.
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INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir enrojecimiento de las zonas adyacentes.

CONSERVACIÓN: Se debe mantener el envase bien cerrado y a temperatura inferior 
a 20 ºC, protegido de la luz. Hay que procurar mantener el envase abierto el menor tiempo 
posible.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/007

ERITROMICINA, CREMA DE

1.  NOMBRE: Crema de eritromicina.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (2%)

Eritromicina 	 2 g
Excipientes:
Etanol 96%		  c.s. 
Emulsión O/A no iónica 1	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Eritromicina ................................................RFE Mon. N.º 0179
Etanol 96%..................................................RFE Mon. N.º 1317
Emulsión O/A no iónica 1

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Se prepara la emulsión O/A no iónica 1 
y al final se incorpora la eritromicina disuel-
ta en un poco de etanol 96%.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en recipiente opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz y 
a una temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema blanca muy consistente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento tópico del acné vulgar.

Posología:

Se debe aplicar 2 veces al día sobre la 
zona a tratar.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En las primeras aplicaciones puede apa-
recer irritación con o sin descamación, por 
lo que en pieles sensibles se recomienda 
empezar con una aplicación al día.

Más raramente pueden aparecer derma-
titis por contacto y fotodermatitis.
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El tratamiento debe ser suspendido en 
el caso de que el paciente experimente 
algún episodio de hipersensibilidad.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe evitar el contacto con mucosas 
y ojos.

No se han realizados estudios adecua-
dos que aseguren su uso en el embarazo y 
en la lactancia. 

Está contraindicado en casos de hiper-
sensibilidad a eritromicina.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Este antibiótico puede provocar sensi-
bilización alérgica en el paciente. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CREMA DE ERITROMICINA

Forma farmacéutica: crema.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Eritromicina 	 2 g
Excipiente:
Emulsión O/A no iónica 1	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La eritromicina es un antibiótico que frena el crecimien-
to de diversos microorganismos.

Se utiliza para tratar el acné vulgar.

CONTRAINDICACIONES: Esta crema está contraindicada en caso de hipersensibilidad 
a eritromicina o a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES: Se debe evitar el contacto con las mucosas (nariz, boca) y los ojos.
Debe cumplirse el tratamiento durante todo el período impuesto por el médico y en 

toda la zona a tratar. En caso de aparición de reacciones alérgicas consulte con su médico.
Antes de aplicarse otros medicamentos en la misma zona consulte con su médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
No se han realizado estudios adecuados en seres humanos que garanticen su uso seguro 

durante el embarazo y la lactancia.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar 2 veces al día, por la mañana y por la noche, sobre toda la 
zona a tratar.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe lavar la zona, con agua 
y jabón, antes de su aplicación.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En las primeras aplicaciones puede aparecer irritación e incluso 
descamación, por lo que en pieles sensibles se recomienda empezar con una aplicación al día.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz y a una temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/008

GEL ANESTÉSICO DE LIDOCAÍNA

1.  NOMBRE: Gel anestésico de lidocaína.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)

Lidocaína, hidrocloruro de	 1 g

Excipientes:

Carmelosa sódica	 2 g
Glicerol		  10 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Lidocaína, hidrocloruro de ........................RFE Mon. N.º 0227
Carmelosa sódica ........................................RFE Mon. N.º 0472
Glicerol .......................................................RFE Mon. N.º 0496
Agua purificada ..........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se disuelve la lidocaína en el agua y se 
calienta en baño de agua (50-70 ºC).

Se hace una pasta homogénea con la 
carmelosa sódica y la glicerina.

Se añade la pasta sobre la disolución de 
lidocaína, en caliente, agitando hasta que 
alcance la temperatura ambiente.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tubos de plástico.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez, en condiciones 
óptimas de conservación, es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado como anestésico local 
para el alivio sintomático del prurito y dolor 
asociado a quemaduras leves, picaduras y 
hemorroides. También se utiliza en explo-
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raciones de boca, laringe, nariz y del tracto 
urinario.

Posología:

Una aplicación sobre la zona afectada 
3-4 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente puede producir reaccio-
nes alérgicas como urticaria, edema, derma-
titis de contacto y reacciones anafilácticas. 

Se han descrito casos de metahemoglo-
binemia, a pesar de ser de aplicación tópica 
y existir baja absorción.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si se ha aplicado en la boca no se debe 
comer ni beber hasta que se pase el efecto 
(por lo menos media hora), para evitar atra-
gantamientos o mordeduras de la lengua.

La aplicación en áreas extensas de la 
piel aumenta la absorción sistémica, por lo 
que ha de controlarse en los pacientes con 

epilepsia, bloqueo cardiaco, bradicardia, 
insuficiencia hepática, porfiria o siempre 
que se use en ancianos o niños.

No se debe aplicar sobre los ojos, ni en 
zonas infectadas de la piel. 

Está contraindicado en pacientes alérgi-
cos a anestésicos locales tipo amida, ya que 
existe el riesgo de alergia cruzada con otros 
anestésicos.

En caso de absorción sistémica puede 
interaccionar con betabloqueantes, antia-
rrítmicos, etc.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GEL ANESTÉSICO DE LIDOCAÍNA

Forma farmacéutica: gel.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):

Lidocaína, hidrocloruro de	 1 g

Excipiente:

Gel de carmelosa	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La lidocaína es un anestésico local. Este gel se utiliza 
para calmar el picor y dolor producido por heridas, quemaduras, picaduras, eczemas y 
hemorroides. 

Se utiliza en exploraciones de boca, laringe, nariz y tracto urinario.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en pacientes alérgicos a anestésicos 
locales de tipo amida.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas, ojos, ni en zonas inflamadas o infec-
tadas de la piel.

Si se ha aplicado en la boca o la faringe no se debe comer ni beber hasta que se pase el 
efecto (por lo menos media hora) para evitar atragantarse o morderse la lengua.

El tratamiento de áreas extensas de la piel aumenta la absorción sistémica, por lo que el 
médico debe controlar este tratamiento, en especial, en pacientes con epilepsia, problemas 
cardiacos, hepáticos, porfiria o cuando se trate de ancianos o niños.

INTERACCIONES: Si está en tratamiento con algún medicamento, especialmente para la 
hipertensión o para problemas cardiacos, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar 
este gel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: el tratamiento debe ser supervisado por el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en un control 

de dopaje.

POSOLOGÍA:
Adultos: se debe aplicar sobre la zona afectada 3-4 veces al día.
Ancianos y niños: el médico deberá establecer la posología.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Si se ha aplicado en la boca o 
la faringe no se debe comer ni beber hasta que se pase el efecto (por lo menos media hora) 
para evitar atragantarse o morderse la lengua.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Ocasionalmente reacciones alérgicas como urticaria, infla-
mación, dermatitis de contacto y reacciones anafilácticas.

CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC y 
protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/009

HIDRATO DE CLORAL, 
ENEMA DE

1.  NOMBRE: Enema de hidrato de cloral.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Hidrato de cloral	 5 g

Excipiente:

Mucílago de goma arábiga  
al 10% en solución de  
cloruro sódico al 0,9%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Hidrato de cloral…………………………..RFE Mon. N.º 0265
Mucílago de goma arábiga al 10%  
en solución de cloruro sódico al 0,9%

3.3  Material y equipo

Para elaborar esta fórmula se requiere 
mortero, varilla y vaso de precipitados.

4.  METODOLOGÍA

Se coloca en un mortero la goma arábiga, 
se adicionan poco a poco y agitando, 3/4 
partes de la solución de cloruro sódico y se 
filtra. 

Se disuelve en el mucílago el hidrato de 
cloral. 

Se adiciona la cantidad restante de la 
solución de cloruro sódico.

Entorno

Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Humedad: ≤ 60%.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

En frasco topacio y con cierre hermé-
tico.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Líquido transparente viscoso.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones 
óptimas de conservación es de 15 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza como sedante e hipnótico en 
niños que van a ser sometidos a pruebas 
diagnósticas. 

Posología en neonatos:

Sedante previo a la prueba: 25 mg/kg/
dosis. 
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Posología lactantes y niños:

–– Sedante previo a la prueba diagnós-
tica: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 min antes de 
la prueba. Puede repetirse a los 30 min has-
ta una dosis total máxima de 100 mg/kg o 
1 g total para lactantes y 2 g total para niños. 

–– Hipnótico: 50 mg/kg/dosis, siendo 
la dosis máxima 2 g/día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir irritación gástrica, náu-
seas, vómitos, arritmias cardiacas, disten-
sión abdominal, meteorismo, ataxia, cefalea 
y posibles alucinaciones o confusión. Tam-
bién puede producir reacciones alérgicas 
caracterizadas por rash cutáneo y urticaria.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Debe usarse con precaución en pacien-
tes con insuficiencia renal o hepática, enfer-
medad cardiaca grave o insuficiencia respi-
ratoria. El hidrato de cloral puede desenca-
denar ataques agudos de porfiria en 
pacientes con porfiria intermitente. Se debe 
administrar sólo en servicios de asistencia 

sanitaria donde se pueda proporcionar la 
monitorización pertinente.

Su uso repetido produce dependencia. 
Su efecto sedante puede potenciarse 

con la administración simultánea de otros 
depresores del Sistema Nervioso Central 
como el alcohol, barbitúricos y otros sedan-
tes. Puede potenciar el efecto anticoagulan-
te de los derivados cumarínicos.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es una sustancia psicotrópica contenida 
en el anexo II del Real Decreto 2829/1977, 
de 6 de octubre, por el que se regulan las 
sustancias y preparados medicinales psico-
trópicos así como la fiscalización e inspec-
ción de su fabricación, distribución, pres-
cripción y dispensación.

El hidrato de cloral es muy higroscópi-
co, por lo que se pesará inmediatamente 
antes de su utilización.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ENEMA DE HIDRATO DE CLORAL

Forma farmacéutica: suspensión rectal.
Vía de administración: rectal.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidrato de cloral	 5 g

Excipiente:

Mucílago de goma arábiga al 10% 
en solución de cloruro sódico 0,9%	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa produciendo sedación y sueño.
Se utiliza para tranquilizar o dormir a niños a los que se van a practicar pruebas diag-

nósticas.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de alteraciones gástricas y úlcera 
gastroduodenal.

PRECAUCIONES: Debe usarse con precaución en pacientes con enfermedades de híga-
do, riñón o corazón y en los que tienen problemas respiratorios. El hidrato de cloral puede 
desencadenar ataques agudos en pacientes con porfiria intermitente. Su uso repetido pro-
duce dependencia.

INTERACCIONES: Su efecto sedante puede aumentar si se administra junto con otros 
medicamentos de acción tranquilizante. Puede potenciar el efecto anticoagulante de los 
derivados cumarínicos.

ADVERTENCIAS:
Uso en niños: medicamento de uso en niños. 
Otras: debe advertirse a la persona que va a administrar el enema si el niño está en tra-

tamiento con anticoagulantes.

POSOLOGÍA: El médico adecuará la posología a las necesidades del paciente. Como nor-
ma general se recomienda la siguiente posología expresada en miligramos de principio 
activo:

Posología en neonatos:
–– Como tranquilizante previo a la prueba diagnóstica: 25 mg/kg/dosis.

Posología lactantes y niños:
–– Como tranquilizante previo a la prueba diagnóstica: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 min 

antes de la prueba. Puede repetirse a los 30 min hasta una dosis total máxima de 
100 mg/kg o 1 g total para lactantes y 2 g total para niños. 

–– Como inductor del sueño: 50 mg/kg/dosis, siendo la dosis máxima 2 g/día.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe administrar sólo en 
servicios de asistencia sanitaria donde se pueda proporcionar la monitorización pertinente.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir irritación del estómago, nauseas, vómitos, 
flatulencia, alteraciones del ritmo del corazón, falta de coordinación en los movimientos, 
dolor de cabeza, confusión y reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o la fecha de caducidad indicada 
en el envase.
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FN/2003/FMT/010

HIDRATO DE CLORAL, 
JARABE DE

1.  NOMBRE: Jarabe de hidrato de cloral.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Hidrato de cloral	 10 g
Excipientes:
Agua purificada	 5 ml
Esencia de fresa	 c.s.
Jarabe simple	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hidrato de cloral.........................................RFE Mon. N.º 0265
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008
Esencia de fresa
Jarabe simple

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de jarabes (PN/L/
FF/004/00).

Método específico

Se pesa el hidrato de cloral y se disuelve 
en el agua purificada.

En un vaso de precipitado se vierte una 
parte del jarabe simple, se añade la esencia 
de fresa y se homogeneiza. 

Se añade la solución de hidrato de cloral 
y se agita. 

Se enrasa con jarabe simple hasta el 
volumen total.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
jarabes.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio y con cierre 
hermético.

5.2  Condiciones de conservación
Mantener el envase perfectamente 

cerrado y conservar a temperatura inferior 
a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Líquido transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones 
óptimas de conservación es de 2 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza como sedante e hipnótico en 
niños que van a ser sometidos a pruebas 
diagnósticas. 
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Posología neonatos:

–– Sedante previo a la prueba: 25 mg/
kg/dosis. 

Posología lactantes y niños:

–– Sedante previo a la prueba diagnós-
tica: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 min antes 
de la prueba. Puede repetirse a los 30 min 
hasta una dosis total máxima de 100 mg/kg 
o 1 g total para lactantes y 2 g total para 
niños. 

–– Hipnótico: 50 mg/kg/dosis, siendo 
la dosis máxima 2 g/día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir irritación gástrica, náu-
seas, vómitos, arritmias cardiacas, disten-
sión abdominal, meteorismo, ataxia, cefa-
lea y posibles alucinaciones o confusión. 
También puede producir reacciones alérgi-
cas caracterizadas por rash cutáneo y urti-
caria.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Debe usarse con precaución en pacien-
tes con insuficiencia renal o hepática, enfer-
medad cardiaca grave o insuficiencia respi-
ratoria. El hidrato de cloral puede desenca-
denar ataques agudos de porfiria en 
pacientes con porfiria intermitente. Se debe 
administrar sólo en servicios de asistencia 

sanitaria donde se pueda proporcionar la 
monitorización pertinente.

Su uso repetido produce dependencia.
Está contraindicado por vía oral en caso 

de alteración gástrica y úlcera gastroduo-
denal.

Su efecto sedante puede potenciarse 
con la administración simultánea de otros 
depresores del sistema nervioso central 
como el alcohol, barbitúricos y otros sedan-
tes. Puede potenciar el efecto anticoagulan-
te de los derivados cumarínicos.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es una sustancia psicotrópica contenida 
en el anexo II del Real Decreto 2829/1977, 
de 6 de octubre, por el que se regulan las 
sustancias y preparados medicinales psico-
trópicos así como la fiscalización e inspec-
ción de su fabricación, distribución, pres-
cripción y dispensación.

Produce intoxicaciones agudas o cróni-
cas con síntomas semejantes al alcoholismo 
crónico. El tratamiento de la intoxicación 
es por medio de lavado gástrico o bien, 
administración oral de carbón activo.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

JARABE DE HIDRATO DE CLORAL

Forma farmacéutica: jarabe.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidrato de cloral	 10 g
Excipientes:
Agua purificada	 5 ml
Esencia de fresa 	 c.s. 
Jarabe simple	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa produciendo sedación y sueño.
Se utiliza para tranquilizar o dormir a niños a los que se van a practicar pruebas diag-

nósticas.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de alteraciones gástricas y úlcera 
gastroduodenal.

PRECAUCIONES: Debe usarse con precaución en pacientes con enfermedades graves de 
hígado, riñón o corazón y en los enfermos que tienen problemas respiratorios. El hidrato 
de cloral puede desencadenar ataques agudos en pacientes con porfiria intermitente.

Su uso repetido produce dependencia.

INTERACCIONES: Su efecto sedante puede aumentar si se administra junto con otros 
medicamentos de acción tranquilizante. Puede potenciar el efecto anticoagulante de los 
derivados cumarínicos.

ADVERTENCIAS:
Uso en niños: medicamento de uso en niños 
Otras: debe advertirse a la persona que va a administrar el jarabe si el niño está en trata-

miento con anticoagulantes.

POSOLOGÍA: El médico adecuará la posología a las necesidades del paciente. Como nor-
ma general se recomienda la siguiente posología expresada en miligramos de principio 
activo:

Posología en neonatos:
–– Como tranquilizante antes de la prueba: 25 mg/kg/dosis. 

Posología lactantes y niños:
–– Como tranquilizante previo a la prueba diagnóstica: 25-50 mg/kg/dosis, 30-60 min 

antes de la prueba. Puede repetirse a los 30 min hasta una dosis total máxima de 100 
mg/kg o 1 g total para lactantes y 2 g total para niños. 

–– Como inductor del sueño: 50 mg/kg/dosis, siendo la dosis máxima 2 g/día.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe administrar sólo en 
servicios de asistencia sanitaria donde se pueda proporcionar la monitorización pertinente.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir irritación del estómago, nauseas, vómitos, 
flatulencia, alteraciones del ritmo del corazón, falta de coordinación en los movimientos, 
dolor de cabeza, confusión y reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Mantener el envase perfectamente cerrado y conservar a temperatura 
inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o la fecha de caducidad indicada 
en el envase.
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FN/2003/FMT/011

HIDROCLORURO DE METADONA, 
SOLUCIÓN AL 1% DE

1.  NOMBRE: Solución de hidrocloruro 
de metadona al 1%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)

Hidrocloruro de metadona	 1 g
Excipiente:
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hidrocloruro de metadona.........................RFE Mon. N.º 0408
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve 1 g del hidrocloruro de 
metadona en el agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

En frascos de vidrio topacio o plástico 
opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar en nevera.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente, incoloro o 
ligeramente amarillento, de pH no superior 
a 6,5.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez de esta fórmula es 
de 30 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

La solución de metadona se emplea 
principalmente para la deshabituación de 
opiáceos y el tratamiento del síndrome de 
abstinencia de los mismos, así como el man-
tenimiento de sujetos farmacodependientes 
a opiáceos. También se utiliza para el trata-
miento del dolor intenso.

Posología:

La posología es muy variable depen-
diendo de la indicación y de la tolerancia 
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desarrollada por el paciente. A título orien-
tativo:

–– Para la deshabituación de opiáceos: 
en adultos de 15 mg a 20 mg (1,5 ml a 2 ml) 
para suprimir el síndrome de abstinencia. 
Se mantendrá esta dosis estable durante 2 
a 3 días, reduciéndola posteriormente a 
intervalos de 1 a 2 días.

–– Para el mantenimiento de toxicóma-
nos: con poca tolerancia, 10 mg cada 4-8 h 
(1 ml) o 20 mg/día (2 ml) en dosis única. 

–– En ambos casos en función de la res-
puesta clínica, la dosis puede aumentarse 
hasta 200 mg (20 ml) y más al día. 

–– Para el tratamiento del dolor: 2,5 mg 
a 10 mg cada 3-4 h. (0,25 ml a 1 ml de solu-
ción).

Los ancianos, pacientes debilitados y 
niños precisan dosis inferiores a las corres-
pondientes a los adultos.

Para facilitar la administración de la 
solución se recomienda diluir la cantidad 
requerida del mismo en zumo de frutas 
cítricas o sucedáneo.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Son frecuentes y moderadamente 
importantes. El perfil toxicológico de este 
fármaco es similar al del resto de los opiá-
ceos, aunque menos acentuado. En la mayor 
parte de los casos, las reacciones adversas 
consisten en una prolongación de la acción 
farmacológica y afectan principalmente al 
sistema nervioso central y a los aparatos 
digestivo y respiratorio. Las más caracterís-
ticas y frecuentes son: náuseas, vómitos, 
estreñimiento, sudoración, euforia, mareo, 
sedación, aturdimiento y depresión respira-
toria. 

Con tratamientos prolongados se desa-
rrolla tolerancia y dependencia.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe tener especial control clínico en 
pacientes con asma crónico, hipotensión e 
hipotiroidismo, debiendo modificarse la 
dosificación en insuficiencia renal o hepáti-
ca, en pacientes debilitados o en ancianos. 
La conducción de vehículos o el manejo de 
herramientas que exijan destreza es peligro-
sa y debe prohibirse.

Está contraindicada en los casos de aler-
gia a la metadona así como en pacientes con 
depresión respiratoria, enfermedad respira-
toria obstructiva grave y, en general, siem-
pre que exista riesgo de depresión del cen-
tro respiratorio. También en dolor abdomi-
nal agudo de etiología desconocida, 
hipertrofia prostática o estenosis uretral, 
estados convulsivos no controlados, epilep-
sia, presión intracraneal aumentada, lesión 
cerebral, analgesia obstétrica, en la lactan-
cia y en niños. En el embarazo es necesario 
evaluar cuidadosamente la relación benefi-
cio/riesgo, debiendo evitarse los tratamien-
tos prolongados.

Interacciona con:
–– alcohol y depresores del sistema ner-

vioso central, potenciándose la acción depre-
sora, con posibles consecuencias fatales,

–– fármacos opiáceos (agonistas, anta-
gonistas y agonistas/antagonistas),

–– inhibidores de la monoaminooxida-
sa (IMAO), no debiéndose administrar has-
ta pasados al menos 14 días desde la sus-
pensión del IMAO,

–– fluoxetina y otros fármacos seroto-
ninérgicos pueden aumentar los niveles 
plasmáticos,

–– inductores enzimáticos (rifampici-
na, carbamazepina, fenobarbital y fenitoí-
na, efavirenz, etc.),

–– inhibidores enzimáticos (ritonavir, 
indinavir, cimetidina, ketoconazol, itraco-
nazol, ciclosporina, etc.),
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–– fármacos que modifiquen el pH uri-
nario, ya que el aclaramiento de la metado-
na se incrementa a pH ácido y se reduce a 
pH alcalino.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La administración repetida de metado-
na puede ocasionar dependencia y toleran-
cia. Existe tolerancia y dependencia cruza-
da entre opiáceos agonistas de receptores 
m. La interrupción brusca de un tratamien-
to en pacientes con dependencia física pue-
de precipitar un síndrome de abstinencia. 
También pueden presentarse síntomas de 
abstinencia después de la administración a 
toxicómanos de un antagonista opiáceo 
(naloxona, naltrexona), o de un agonista/
antagonista (pentazocina).

Cuando se utiliza en el tratamiento del 
dolor crónico no hay una buena correlación 
entre su actividad analgésica, la depresión 
respiratoria que produce y las concentra-
ciones plasmáticas que se alcanzan. 

En los tratamientos crónicos se debe 
administrar un laxante concomitantemente 
para prevenir el estreñimiento.

La metadona es un estupefaciente per-
teneciente a la lista I de la Convención úni-
ca de 1961 sobre estupefacientes, por lo 
que debe prescribirse necesariamente con 
receta especial de estupefacientes. En los 
programas de mantenimiento con metado-
na se tendrán en cuenta las normas estable-
cidas por la Autoridad Sanitaria competen-
te con respecto a la prescripción. 

Las manifestaciones clínicas de una 
sobredosis consisten en la aparición de 
depresión respiratoria, caracterizada por 
disminución de la frecuencia respiratoria y 
del volumen ventilatorio, cianosis y respira-
ción de Cheyne-Stokes; somnolencia extre-

ma, que puede evolucionar hacia el estupor 
y coma; miosis intensa, flaccidez muscular, 
frialdad cutánea y, en ocasiones, hipoten-
sión y bradicardia. En caso de intoxicación 
extrema puede aparecer apnea, colapso 
circulatorio, fallo cardiaco y muerte. 

En caso de intoxicación se debe seguir 
la pauta que se menciona a continuación:

1.  Lavado de estómago.
2.  Tratamiento de la depresión respi-

ratoria, ventilando al paciente, y de cual-
quier otro efecto secundario que ponga en 
peligro la vida del paciente.

3.  Utilización de naloxona, empezan-
do por dosis de 0,4 mg, que pueden repetir-
se a los 2-3 minutos si no revierte la depre-
sión respiratoria. En niños la dosis inicial de 
naloxona es de 0,01 mg/kg. 

4.  Monitorización del paciente ya que 
la naloxona tiene generalmente una acción 
más breve que la de muchos opiáceos; por 
ello es necesario observar cuidadosamente 
al paciente para que no vuelva a caer en 
coma.

Esta fórmula puede elaborarse en forma 
de jarabe al 1%, disolviendo 1 g de hidro-
cloruro de metadona en la cantidad sufi-
ciente para 100 ml de jarabe simple.

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00). 

En los programas de mantenimiento 
con metadona, se ajustará a lo establecido 
por la Autoridad Sanitaria competente.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE HIDROCLORURO DE METADONA AL 1%

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidrocloruro de metadona	 1 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La metadona es un opiáceo que tiene, entre otras accio-
nes la analgésica. Reduce los síntomas de abstinencia en pacientes dependientes de opiáceos.

Se utiliza principalmente en la deshabituación de drogas opiáceas (opio, morfina, heroí-
na etc.), en el tratamiento del síndrome de abstinencia y como sustituto de las drogas en 
personas dependientes de opiáceos.

También se utiliza para tratar el dolor intenso.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicada en caso de alergia a metadona, pacientes 
con enfermedad respiratoria grave, lesiones cerebrales (incluida epilepsia), dolor abdomi-
nal agudo de etiología desconocida, hipertrofia prostática y estenosis uretral.

PRECAUCIONES: Los pacientes con asma crónico, hipotensión e hipotiroidismo deben 
estar rigurosamente controlados por el médico y seguir fielmente sus instrucciones.

INTERACCIONES: Interacciona con alcohol, medicamentos tranquilizantes y otros medi-
camentos o drogas opiáceas, porque disminuyen aún más las funciones vitales y puede 
producirse la muerte.

También interacciona con ciertos antidepresivos, inductores enzimáticos (rifampicina, 
carbamazepina, efavirenz, fenobarbital y fenitoína) e inhibidores enzimáticos (ritonavir, 
indinavir, ketoconazol, itraconazol, cimetidina, ciclosporina, etc.).

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: en el embarazo y la lactancia es especialmente importante seguir 

las instrucciones del médico.
Uso en niños: en los niños es especialmente importante seguir las instrucciones del médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: la capacidad para conducir vehículos o utilizar 

maquinaria puede verse negativamente afectada.
Otras: contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en un control 

de dopaje.

POSOLOGÍA: La dosis es muy variable y siempre debe establecerla el médico según la 
indicación y los efectos de los opiáceos en el paciente.



351

FORMULARIO NACIONAL	 FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS

Las siguientes dosis pueden servir como orientación, aunque el médico a cargo del tra-
tamiento establecerá la dosis en cada caso.

•	 Tratamiento del dolor: 2,5 mg a 10 mg cada 3-4 h. (0,25 ml a 1 ml de solución).
•	 Deshabituación de opiáceos: adultos: 15 mg a 20 mg (1,5 ml a 2 ml) para suprimir 

el síndrome de abstinencia, pudiendo llegar hasta 200 mg (20 ml) y más al día. A los 
2 o 3 días esta dosis se debe ir reduciendo poco a poco.

•	 Sustitución de opiáceos: en pacientes con poca tolerancia: 10 mg cada 4-8 h (1 ml) 
o 20 mg/día (2 ml) en dosis única. 

•	 El médico reducirá las dosis en niños, en ancianos y en pacientes debilitados o con 
problemas de riñón o hígado.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: Las manifestaciones clínicas de una sobredosis con-
sisten en la aparición de depresión respiratoria, caracterizada por disminución de la fre-
cuencia respiratoria y del volumen ventilatorio, cianosis y respiración de Cheyne-Stokes; 
somnolencia extrema, que puede evolucionar hacia el estupor y coma; miosis intensa, flac-
cidez muscular, frialdad cutánea y, en ocasiones, hipotensión y bradicardia. En caso de 
intoxicación extrema puede aparecer apnea, colapso circulatorio, fallo cardiaco y muerte.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Las más frecuentes son: náuseas, vómitos, estreñimiento, 
sudoración, euforia, aturdimiento, mareo, sedación y depresión respiratoria.

Con tratamientos prolongados se desarrolla tolerancia y dependencia.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar en nevera.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/012

HIDROCLORURO DE MORFINA, 
SOLUCIÓN ORAL DE

1.  NOMBRE: Solución oral de hidroclo-
ruro de morfina.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)

Hidrocloruro de morfina	 1 g

Excipientes:

Jarabe simple	 30 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hidrocloruro de morfina............................RFE Mon. N.º 0097
Jarabe simple
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se incorpora el hidrocloruro de 
morfina a una parte del agua purificada y se 
agita hasta disolución completa. 

2.  Se añade el jarabe simple y se agita.
3.  Se enrasa hasta el volumen final con 

agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

En frasco de vidrio color topacio con 
tapón precinto.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse en nevera y con el 
envase perfectamente cerrado.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez, en condiciones 
óptimas de conservación, es de 15 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

La solución oral de morfina se emplea 
principalmente para aliviar dolores persis-
tentes, intensos y resistentes a analgésicos 
de menor potencia, en particular, el dolor 
oncológico y el dolor agudo postoperatorio. 
También se usa como medicación de rescate 
en los pacientes que se encuentran en tra
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tamiento con morfina de liberación modifi-
cada (tratamiento de los picos de dolor). 

Posología:

La dosis inicial suele ser de 10-30 mg 
cada 4 horas (1-3 ml de solución cada 4 
horas). La dosis puede aumentarse, según 
criterio médico, en razón de la intensidad del 
dolor y de la tolerancia a la morfina. La utili-
zación inicial de la solución oral permite un 
ajuste de la dosis más rápido. Una vez alcan-
zada la dosis óptima, se puede sustituir por la 
forma de liberación sostenida, manteniendo 
la misma dosis total de morfina en 24 horas.

Cuando se utiliza como tratamiento de 
los picos de dolor en pacientes a los que se 
les administra morfina de liberación modi-
ficada se ha de administrar 1/6 de la dosis 
diaria total de morfina.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos más frecuentes 
incluyen: depresión respiratoria, bradicar-
dia, hipotensión, alucinaciones, sedación, 
disfunción sexual, náuseas, vómitos, estre-
ñimiento con espasmo del píloro y contrac-
ción de las vías biliares y del esfínter de 
Oddi, retención urinaria, fallo renal, miosis, 
disnea, urticaria, rash, prurito y reacciones 
alérgicas, aumento de la presión intracra-
neal y farmacodependencia.

Los efectos adversos centrales y gas-
trointestinales deben vigilarse en ancianos, 
ya que su función renal está reducida fisio-
lógicamente. Además, la enfermedad ure-
troprostática, frecuente en esta población, 
aumenta el riesgo de retención urinaria.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaución en 
pacientes con miastenia grave y adminis-

trarlo con cuidado a niños, especialmente a 
neonatos.

Durante el embarazo debe evaluarse la 
relación beneficio/riesgo, ya que la morfina 
atraviesa la placenta. El uso regular en el 
embarazo puede producir dependencia físi-
ca en el feto; incluso en periodos cortos, 
puede inducir depresión respiratoria en el 
recién nacido que debe ser tratado con 
naloxona. 

No se aconseja la conducción de vehícu-
los, ni el manejo de maquinaria peligrosa o 
de precisión durante el tratamiento. Los 
tratamientos prolongados pueden originar 
dependencia física, psíquica y tolerancia.

Está contraindicada en insuficiencia 
respiratoria, enfermedad respiratoria obs-
tructiva grave, y en general, siempre que 
exista riesgo de depresión del centro respi-
ratorio; insuficiencia hepática grave, insufi-
ciencia renal, dolor abdominal agudo de 
etiología desconocida; estados convulsivos 
no controlados, epilepsia, traumatismo cra-
neal e hipertensión intracraneal y delirium 
tremens.

Existe dependencia y tolerancia cruzada 
entre opiáceos que actúan en los mismos 
receptores del dolor. 

Los efectos depresores de la morfina se 
ven potenciados por otros depresores del 
sistema nervioso central como alcohol, 
anestésicos, hipnóticos, sedantes, antide-
presivos tricíclicos y fenotiazinas, cimetidi-
na y β-bloqueantes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La interrupción brusca de un tratamien-
to en pacientes con dependencia física pue-
de precipitar un síndrome de abstinencia. 
También pueden presentarse síntomas de 
abstinencia después de la administración de 
un antagonista opiáceo (naloxona, nal-
trexona) o de un agonista/antagonista (pen-
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tazocina) a pacientes con dependencia a 
opiáceos.

En los tratamientos crónicos se debe 
administrar un laxante concomitantemente 
para prevenir el estreñimiento.

La morfina es un estupefaciente perte-
neciente a la lista I de la Convención única 
de 1961 sobre estupefacientes, por lo que 
debe prescribirse necesariamente con rece-
ta especial de estupefacientes.

En caso de sobredosificación se mani-
fiestan diversos signos como son: miosis, 
depresión respiratoria, hipotensión, altera-
ciones circulatorias y, en casos graves, shock 
y coma.

Si se produce una intoxicación se debe 
realizar lo siguiente:

1.  Lavado de estómago.
2.  Tratamiento de la depresión respi-

ratoria, ventilando al paciente, y de cual-
quier otro síntoma que amenace la vida.

3.  Utilización de antagonistas opiá-
ceos, como la naloxona, empezando por 
dosis de 0,4 mg, que pueden repetirse a 
los 2-3 minutos si no revierte la depresión 
respiratoria. En niños la dosis inicial de 
naloxona es de 0,01 mg/kg. 

4.  Monitorización del paciente ya que 
los antagonistas tienen generalmente una 
acción más breve que la de muchos opiá-
ceos; por ello es necesario observar cuida-
dosamente al paciente para que no vuelva a 
caer en coma.

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN ORAL DE HIDROCLORURO DE MORFINA

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidrocloruro de morfina	 1 g
Excipientes:
Jarabe simple	 30 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La morfina tiene numerosas acciones farmacológicas: 
analgésica, sedante, euforizante, antitusígena, dilatadora de la pupila, vomitiva, antidiarrei-
ca, etc.

La solución oral de morfina se emplea en el tratamiento de dolor intenso que no respon-
de a otros analgésicos.

CONTRAINDICACIONES: La morfina está contraindicada en pacientes con dificultades 
respiratorias, enfermedad hepática grave, enfermedad renal, dolor abdominal agudo de 
origen desconocido, traumatismo craneal, convulsiones o delirium tremens.

PRECAUCIONES: Cuando se utilice en pacientes con miastenia grave deben cumplirse 
estrictamente las instrucciones del médico.

Los tratamientos prolongados pueden originar dependencia. 
La interrupción brusca de un tratamiento prolongado produce síndrome de abstinencia.

INTERACCIONES: Los efectos depresores de la morfina se potencian por otros depresores 
del sistema nervioso central como alcohol, anestésicos, hipnóticos, sedantes, ciertos antide-
presivos y antipsicóticos, cimetidina y algunos medicamentos utilizados para la tensión.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: La morfina atraviesa la placenta y su uso regular en el embarazo 

puede producir dependencia física en el feto; por ello es de extrema importancia seguir 
estrictamente las indicaciones del médico.

Uso en niños: Cuando se administra a niños, especialmente a recién nacidos, deben 
seguirse estrictamente las indicaciones del médico.

Uso en ancianos: deben vigilarse los efectos adversos centrales, gastrointestinales y rena-
les, ya que su función renal está reducida.

Efectos sobre la capacidad de conducción: La capacidad para conducir vehículos o utilizar 
maquinaria puede verse negativamente afectada.

Otras: en los tratamientos crónicos se debe administrar un laxante para evitar el estre-
ñimiento. 

Este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en 
un control de dopaje.
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POSOLOGÍA: La dosis inicial suele ser de 10-30 mg cada 4 horas (1-3 ml de solución cada 
4 horas); si es necesario, se aumenta según criterio médico en función de la intensidad del 
dolor y la tolerancia del paciente a la morfina. 

Cuando se utiliza como tratamiento de los picos de dolor en pacientes a los que se admi-
nistran otras formas de morfina se ha de administrar 1/6 de la dosis diaria total de morfina.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de sobredosificación se manifiestan diver-
sos signos, como son: depresión respiratoria, hipotensión, alteraciones circulatorias, con-
tracción de las pupilas y, en casos graves, shock y coma. 

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Pueden aparecer náuseas, vómitos, sedación, mareos al 
levantarse, alucinaciones, contracción de las pupilas, estreñimiento, dificultad respiratoria, 
retención urinaria, bradicardia y dependencia de la morfina.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse en nevera y con el envase perfectamente cerrado.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/013

HIDROCORTISONA, 
CREMA DE

1.  NOMBRE: Crema de hidrocortisona.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,5%)

Hidrocortisona 	 0,5 g

Excipientes:

Propilenglicol	 c.s.
Emulsión O/A no iónica 2	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Hidrocortisona............................................RFE Mon. N.º 0335
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Emulsión O/A no iónica 2

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Para incorporar el principio activo a la 
emulsión O/A no iónica 2 se pulveriza en 
mortero, se dispersa en la mínima cantidad 
necesaria de propilenglicol y se añade la 
emulsión ya fría, homogeneizando bien con 
espátula la mezcla final.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro de plástico (PVC) 
para crema con obturador o con tapón pre-
cinto.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC, con el envase bien cerrado y 
protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema de consistencia semisóli-
da, blanca, brillante y untuosa al tacto.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en el tratamiento tópico 
sintomático de eczemas, dermatitis cutá-
neas y de lesiones cutáneas inflamatorias 
y/o alérgicas.
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Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: se 
debe aplicar tres veces al día sobre la zona a 
tratar.

Niños menores de 12 años: se debe apli-
car una o dos veces al día. 

La aplicación en niños debe realizarse 
siempre bajo supervisión médica.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En terapias prolongadas, se pueden pro-
ducir alteraciones atróficas de la piel, pérdi-
da de colágeno, estrías dérmicas, hipertrico-
sis, telangiectasia y desórdenes pigmenta-
rios, retraso de cicatrización de heridas, 
erupción acneiforme y esclerodermia. Si se 
utiliza este medicamento en áreas extensas, 
durante periodos prolongados o con curas 
oclusivas existe riesgo de que se presenten 
efectos sistémicos propios de los corticoides.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar sobre mucosas o piel 
erosionada porque existe riesgo de absor-
ción sistémica e irritación cutánea. Debe 
utilizarse con precaución si se aplica en 
áreas extensas o durante periodos prolon-
gados o con curas oclusivas o pañales por el 
riesgo de aparición de efectos sistémicos. 

La administración crónica en niños puede 
interferir en su crecimiento y desarrollo, 
recomendándose por ello extremar la pre-
caución en estos casos. 

Durante el embarazo no se recomienda 
su aplicación en áreas extensas y durante 
periodos prolongados por el riesgo de 
absorción sistémica del preparado. Se des-
conoce si la hidrocortisona se excreta por 
leche materna, por lo que debe utilizarse 
con precaución durante la lactancia. 

Si se presenta una infección dermatoló-
gica bacteriana o fúngica asociada se debe 
administrar el tratamiento antibiótico espe-
cífico. 

Está contraindicado en casos de alergia 
a los corticoides, en infecciones de origen 
vírico (varicela, herpes simple, herpes zos-
ter) o procesos tuberculosos y luéticos en la 
zona de tratamiento.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Sustancia susceptible de producir un 
resultado positivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CREMA DE HIDROCORTISONA

Forma farmacéutica: emulsión para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Hidrocortisona 	 0,5 g 

Excipiente:

Emulsión O/A no iónica 2	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es un glucocorticoide con acción antiinflamatoria, anti-
alérgica y antipruriginosa (calma el picor).

Esta emulsión está indicada en el tratamiento de erupciones e inflamaciones de la piel.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de alergia a los corticoides o a 
cualquier otro componente de la emulsión, así como en caso de infecciones de la zona a 
tratar.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas, piel erosionada o áreas extensas de 
la piel, porque existe riesgo de irritación cutánea y de absorción, también aumenta si se 
aplica un vendaje oclusivo, ya que impide la ventilación de la zona. Estas precauciones 
deben extremarse en niños y embarazadas. Tampoco se debe utilizar alrededor de los ojos.

INTERACCIONES: No se deben aplicar otros medicamentos en la misma zona, a menos 
que lo haya indicado el médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: durante el embarazo no debe utilizarse sobre áreas extensas de la 

piel, ni durante períodos prolongados, ni con vendaje oclusivo.
No se sabe si pasa a la leche materna, por lo que debe utilizarse con precaución durante 

la lactancia. No debe aplicarse en las mamas antes de amamantar y es necesario limpiar la 
zona cuidadosamente antes de dar el pecho.

Uso en niños: la aplicación en niños se realizará siempre bajo supervisión médica. Si se 
utiliza este medicamento en áreas extensas o durante periodos prolongados o con vendaje 
oclusivo o pañales existe riesgo de mayor absorción y efectos indeseables. La administra-
ción continuada en niños puede interferir con su crecimiento y desarrollo, recomendándo-
se por ello extremar la precaución en estos casos.

Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

Otras: sustancia susceptible de producir un resultado positivo en control de dopaje.

POSOLOGÍA: 
Adultos y niños mayores de 12 años: se debe aplicar 3 veces al día sobre la zona a tratar.
Niños menores de 12 años: se debe aplicar 1 o 2 veces al día.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Hay que aplicar una fina capa 
sobre la zona a tratar.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En tratamientos prolongados, se pueden producir diversas 
alteraciones de la piel, aumento del vello y alteraciones de la coloración de la piel.

CONSERVACIÓN: Es necesario mantener el envase perfectamente cerrado, protegido de 
la luz y a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/014

IPECACUANA, 
JARABE DE

1.  NOMBRE: Jarabe de ipecacuana.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Extracto fluido normalizado 
de ipecacuana	 7,0 ml

Excipientes:

Ácido clorhídrico al 0,1 N	 2,5 ml
Jarabe simple	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Extracto fluido normalizado de ipecacuana...RFE Mon. N.º 1875
Ácido clorhídrico 0,1 N
Jarabe simple

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de jarabes (PN/L/
FF/004/00).

Método específico

Se mezclan los tres componentes y se 
mantienen en agitación durante cinco 
minutos.

Nota: Para preparar 1 litro de HCl 0,1 
N se diluye 8,83 ml de HCl concentrado, 

que debe cumplir la monografía N.º 0002 
de la Real Farmacopea Española, hasta 1 
litro con agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
jarabes.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frascos de vidrio o plástico 
de color topacio y de volumen no superior 
a 30 ml.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 25 ºC y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Tiene color marrón y olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Como inductor del vómito deben usarse 
las siguientes dosis:
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Posología:

Niños de 6-12 meses: 5-10 ml del jarabe.
Niños de 1-12 años: 15 ml de jarabe.
Adultos y niños mayores de 12 años: 

15-30 ml de jarabe.

El vómito se induce tomando la canti-
dad indicada de jarabe y bebiendo a conti-
nuación una gran cantidad de líquidos 
(aproximadamente 1 litro en adultos o 15 
ml/kg en niños). Estos líquidos pueden ser 
agua o zumo de fruta, pero no leche. En 
niños pequeños se puede invertir el orden: 
primero el líquido y luego el jarabe.

Una vez administrado, el paciente per-
manecerá en posición erguida, nunca tum-
bado. Si es un niño, se le mantendrá en 
decúbito prono.

Sólo en caso de no producirse el vómito 
se puede repetir la dosis a los 20-30 minutos 
y sólo una vez. Las dosis deben recuperarse 
mediante lavado de estómago, si tras la 
segunda dosis el vómito no se produce.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Tiene un efecto irritante sobre el tracto 
gastrointestinal y pueden aparecer vómitos 
y diarrea con sangre. Si se absorbe la emeti-
na, su alcaloide más importante, sobre todo 
si no se produce el vómito, pueden apare-
cer efectos tóxicos sobre el corazón y los 
músculos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si se desea administrar carbón adsor-
bente, se recomienda hacerlo después de 
haber inducido y completado el vómito. 

Puede ser peligrosa la administración en 
caso de intoxicación por depresores del 
sistema nervioso central.

Su administración está contraindicada 
en niños menores de seis meses y en aque-
llos pacientes:

a)  cuyo estado aumente el riesgo de 
aspiración del vómito,

b)  que hayan ingerido un cuerpo 
extraño, sustancias corrosivas como álcalis, 
ácidos fuertes o destilados del petróleo 
como gasolina, aceites minerales, disolven-
tes de pinturas, etc.,

c)  en intoxicación por estricnina,
d)  que se encuentren inconscientes, en 

peligro de coma inminente o con riesgo de 
ataques epilépticos,

e)  con problemas cardiovasculares.

Se han descrito interacciones con:

–– antieméticos, la ingestión previa de 
estos fármacos puede disminuir la eficacia 
de la ipecacuana,

–– bebidas carbónicas, ya que pueden 
producir distensión estomacal,

–– leche y derivados lácteos, los cuales 
disminuyen la eficacia de la ipecacuana,

–– carbón adsorbente que sólo se utili-
zará cuando el paciente haya acabado de 
vomitar.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Hay descritos casos de abuso crónico de 
la ipecacuana como inductor del vómito en 
pacientes con alteraciones psíquicas en 
relación con la comida.

Existen otras fórmulas alternativas, 
donde se sustituye el jarabe simple por agua 
purificada; también se puede formular con 
glicerina al 10%. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

JARABE DE IPECACUANA

Forma farmacéutica: jarabe.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Extracto fluido normalizado de ipecacuana	 7,0 ml

Excipientes:

Ácido clorhídrico al 0,1 N	 2,5 ml
Jarabe simple	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Inductor del vómito.

CONTRAINDICACIONES: No se debe administrar en caso de que el paciente haya inge-
rido sustancias cáusticas, como lejía, o destilados del petróleo, como gasolina, aceites mine-
rales, disolventes de pinturas, etc.

No se debe administrar en niños menores de seis meses, pacientes con riesgo de ataques 
epilépticos, con problemas cardiovasculares, inconscientes o con peligro de coma inminen-
te; ni en general, en aquellos casos cuyo estado aumente el riesgo de aspiración.

PRECAUCIONES: No se puede administrar carbón activado hasta después de haber sido 
inducido y completado el vómito.

Su administración puede ser peligrosa en caso de intoxicación por depresores del siste-
ma nervioso central.

INTERACCIONES: Este medicamento interacciona con antieméticos, bebidas carbóni-
cas, leche y derivados lácteos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe administrarse sin supervisión médica.
Uso en niños: no debe administrarse sin supervisión médica
Otras: no debe administrarse si el paciente está inconsciente.

POSOLOGÍA: 
•	 Niños de 6-12 meses: 5-10 ml de jarabe de ipecacuana.
•	 Niños de 1-12 años: 15 ml de jarabe de ipecacuana.
•	 Adultos y niños mayores de 12 años: 15-30 ml de jarabe de ipecacuana.

Sólo en caso de no producirse el vómito se puede repetir la dosis a los 20-30 minutos y 
sólo una vez. Debe realizarse un lavado de estómago si, tras la administración de la segunda 
dosis, no se produce el vómito.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: El vómito se induce tomando 
la cantidad indicada de jarabe, bebiendo a continuación una gran cantidad de líquidos, 
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como agua o zumo de frutas, pero nunca leche (aproximadamente 1 litro en adultos 
o 15 ml/kg en niños). En niños pequeños se debe invertir el orden, administrándose prime-
ro el líquido y luego el jarabe. 

Se debe evitar que el paciente aspire el vómito, por lo que debe mantenerse erguido. En 
caso de niños pequeños se deben mantener tumbados boca abajo.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Tiene un efecto irritante sobre el tracto gastrointestinal y 
pueden aparecer vómitos y diarreas con sangre. Si se absorbe la emetina, su alcaloide más 
importante, sobre todo si no se produce el vómito, pueden aparecer efectos tóxicos sobre 
el corazón y los músculos.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 25 ºC y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o de la fecha de caducidad indica-
do en el envase.
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FN/2003/FMT/015

LIDOCAÍNA COMPUESTA, 
SUSPENSIÓN BUCAL DE

1.  NOMBRE: Suspensión bucal de lido-
caína compuesta.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Lidocaína, hidrocloruro de	 1,00 g
Aluminio, hidróxido de	 7,00 g
Difenhidramina, hidrocloruro de	 0,25 g

Excipientes:

Glicerol		  10,00 g
Carmelosa sódica	 1,00 g
p-hidroxibenzoato de metilo, 
sal de sodio		  0,10 g
Sacarina de sodio	 0,10 g
Menta piperita, aceite esencial de	 0,20 ml
Agua purificada	 c.s.p. 100,00 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Lidocaína, hidrocloruro de.........................RFE Mon. N.º 0227
Aluminio, hidróxido de
Difenhidramina, hidrocloruro de...............RFE Mon. N.º 0023
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Carmelosa sódica.........................................RFE Mon. N.º 0472
p-hidroxibenzoato de metilo, sal de sodio....RFE Mon. N.º 1262
Sacarina de sodio.........................................RFE Mon. N.º 0787
Menta piperita, aceite esencial de...............RFE Mon. N.º 0405
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Además del material previsto en los pro-
cedimientos que se indican, es necesario un 
agitador.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de suspensiones 
(PN/L/FF/008/00).

Método específico

1.  Se pesa la carmelosa sódica y el glice-
rol y se mezclan en un vaso de precipitados.

2.  Se adiciona la mitad del agua de la 
fórmula y se calienta a 50 ºC, con agitación, 
hasta su total dispersión. 

3.  Se pesan y se disuelve el clorhidrato 
de lidocaína y el clorhidrato de difenhidra-
mina en el resto del agua. 

4.  Se incorpora esta disolución sobre 
la dispersión anterior, con agitación. 

5.  Se añade la sal sódica del p-hidroxi-
benzoato de metilo. 

6.  Se suspende el hidróxido de alumi-
nio con ayuda del agitador. 

7.  Se adicionan la sacarina sódica y el 
aceite esencial de menta piperita.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
suspensiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Envasar en frasco de vidrio topacio con 
tapón hermético. Se debe agitar el producto 
al envasarlo para evitar la sedimentación del 
hidróxido de aluminio.
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5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 30 ºC y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una suspensión blanquecina de pH 
entre 6 y 7.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Anestesia tópica en mucositis y ulcera-
ciones de la boca, faringe y esófago.

Posología:

–  En caso de lesiones orales: 30 ml 
para enjuagar y escupir después. Se puede 
aplicar tres o cuatro veces al día según nece-
sidad.

–  En caso de lesiones faríngeas y eso-
fágicas: 10 ml de la suspensión para enjua-
gar la boca y tragar. Se puede aplicar tres o 
cuatro veces al día, con un intervalo de tres 
horas mínimo entre toma y toma.

La dosis  máxima de l idocaína es 
de 4,5 mg/kg/dosis, lo que para una perso-
na de 70 kg equivale a 30 ml de suspensión.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En la zona tratada puede producir sen-
sación de quemazón.

Puede originar cuadros de hipersensibi-
lidad: eritema, prurito, urticaria, edema, 
dermatitis de contacto, broncoespasmo y 
shock anafiláctico. 

En casos de administraciones orales 
muy reiterativas, por absorción, pueden 
aparecer efectos sistémicos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es necesario administrarlo con precau-
ción en caso de enfermedad hepática o 
renal y en pacientes con la mucosa seria-
mente traumatizada y con infección en la 
zona de aplicación. Si en estos casos, tras su 
aplicación, aparece irritación o rash, debe 
suspenderse su administración. 

En ningún caso debe administrarse con 
una frecuencia superior a 3 horas.

Es conveniente emplear siempre las 
dosis más baja con la que se consiga la anes-
tesia adecuada, para evitar su absorción y, 
por lo tanto, la aparición de reacciones 
adversas sistémicas.

Está contraindicado en pacientes con 
alergia a la lidocaína y a los anestésicos loca-
les tipo amida, o a cualquier otro compo-
nente de la fórmula.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Si se estima necesario la concentración 
de difenhidramina se puede aumentar has-
ta 0,5%.

El hidróxido de aluminio puede ser sus-
tituido por hidróxido de magnesio, almaga-
to o sucralfato.

Es preciso agitar enérgicamente antes 
de usar.

No se debe masticar ni beber mientras 
tenga adormecida la boca después de utili-
zarlo; se aconseja esperar aproximadamen-
te 20 minutos. 

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo 
los criterios establecidos en el procedimiento 
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SUSPENSIÓN BUCAL DE LIDOCAÍNA COMPUESTA

Forma farmacéutica: suspensión bucofaríngea.
�Vía de administración: vía bucofaríngea, este medicamento debe administrarse a modo 
de enjuague en la boca aunque, si es necesario, se puede tragar.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Lidocaína, hidrocloruro de	 1,0 g
Aluminio, hidróxido de	 7,0 g
Difenhidramina, hidrocloruro de	 250,0 mg
Excipientes:
Glicerol	 10,0 g
Carmelosa sódica	 1,0 g
p- hidroxibenzoato de metilo, sal de sodio	 100,0 mg
Sacarina de sodio	 100,0 mg
Menta piperita, aceite esencial de	 0,2 ml
Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa eliminando el dolor en la zona de aplicación.
Este medicamento se utiliza en enjuagues para el tratamiento de úlceras e inflamaciones 

de la boca; tragado sirve para tratar las mismas afecciones en la faringe y el esófago.

CONTRAINDICACIONES: La suspensión de lidocaína está contraindicada en pacientes 
con alergia a lidocaína, otros anestésicos tipo amida o a cualquier otro componente de la 
fórmula.

PRECAUCIONES: Se debe utilizar con precaución en caso de enfermedad de hígado o de 
riñón.

INTERACCIONES: Hasta la fecha no se han descrito interacciones que puedan resultar 
peligrosas.

ADVERTENCIAS: No se debe sobrepasar las dosis prescritas y es necesario seguir riguro-
samente las instrucciones de su médico o farmacéutico.

Este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en 
un control de dopaje.

POSOLOGÍA: 
•	 Para alteraciones de la faringe y el esófago: enjuagar la boca con 10 ml de la suspen-

sión y, a continuación, tragarla. Esta operación debe hacerse tres o cuatro veces al 
día, con un intervalo mínimo de tres horas. 

•	 Para alteraciones de la boca: enjuagar la boca con 30 ml de suspensión y escupirla. 
Pueden hacerse 3 o 4 enjuagues diarios, según la necesidad del paciente.

La dosis máxima es de 4,5 mg de lidocaína /kg/dosis, lo que para una persona de 70 kg 
equivale a 30 ml de suspensión.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Agitar enérgicamente la sus-
pensión antes de usarla.

No sobrepasar las dosis prescritas.
Después de utilizar el preparado y mientras se tenga adormecida la boca, se debe esperar 

antes de masticar o beber (aproximadamente 20 minutos).

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En la zona de aplicación puede aparecer sensación de que-
mazón. En caso de uso prolongado o ingestión masiva se pueden producir alteraciones de 
la visión, mareos, escalofríos, etc.; en este caso debe acudir a su médico. Puede producir 
reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o la fecha de caducidad indicada 
en el envase.
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FN/2003/FMT/016

LIDOCAÍNA VISCOSA

1.  NOMBRE: Lidocaína viscosa.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,5%)

Lidocaína, hidrocloruro de	 0,50 g

Excipientes:

Carmelosa sódica	 0,75 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,00 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Lidocaína, hidrocloruro de.........................RFE Mon. N.º 0227
Carmelosa sódica.........................................RFE Mon. N.º 0472
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

1.  En un vaso de precipitados se 
disuelve el hidrocloruro de lidocaína en el 
agua purificada.

2.  Posteriormente se dispersa la car-
melosa sódica sobre la solución anterior y se 
deja en reposo al menos 24 horas.

3.  Transcurridas las 24 horas, se agita 
suavemente hasta la formación del gel.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Envase de plástico topacio hermética-
mente cerrado.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener el envase bien cerra-
do y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Líquido transparente y de baja viscosidad.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 15 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Anestesia tópica en mucositis y ulcera-
ciones de la boca, faringe y esófago.

Posología:

–– En caso de lesiones orales: 60 ml 
para enjuagar y escupir después. Se puede 
aplicar tres o cuatro veces al día, según 
necesidad.
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–– En caso de lesiones faríngeas y eso-
fágicas: 20 ml para enjuagar la boca y tragar. 
Se puede aplicar tres o cuatro veces al día, 
con un intervalo de tres horas mínimo entre 
toma y toma. La dosis máxima de lidocaína 
es de 4,5 mg/kg/dosis, lo que para una per-
sona de 70 kg equivale a 60 ml.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En la zona tratada puede producir sen-
sación de quemazón.

Puede originar cuadros de hipersensibi-
lidad: eritema, prurito, urticaria, edema, 
dermatitis de contacto, broncoespasmo y 
shock anafiláctico. 

En casos de administraciones orales 
muy reiterativas, por absorción, pueden 
aparecer efectos sistémicos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es necesario administrarlo con precau-
ción en caso de enfermedad hepática o 
renal y en pacientes con la mucosa seria-
mente traumatizada y con infección en la 
zona de aplicación. Si en estos casos, tras su 
aplicación, aparece irritación o rash, debe 
suspenderse su administración. 

En ningún caso debe administrarse con 
una frecuencia superior a 3 horas.

Es conveniente emplear siempre las 
dosis más baja con la que se consiga la anes-
tesia adecuada, para evitar su absorción y, 
por lo tanto, la aparición de reacciones 
adversas sistémicas.

Está contraindicado en pacientes con 
alergia a la lidocaína y a los anestésicos loca-
les tipo amida, o a cualquier otro compo-
nente de la fórmula.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

No se debe masticar ni beber mientras 
tenga adormecida la boca después de utili-
zarlo; se aconseja esperar aproximadamen-
te 20 minutos. 

Este medicamento contiene una sustan-
cia susceptible de producir resultado posi-
tivo en un control de dopaje.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

LIDOCAÍNA VISCOSA

Forma farmacéutica: gel bucal.
�Vía de administración: vía bucofaríngea, este medicamento debe administrarse a modo 
de enjuague en la boca, aunque, si es necesario, se puede tragar.

COMPOSICIÓN (100 g):
Lidocaína, hidrocloruro de	 0,50 g

Excipientes:

Carmelosa sódica	 0,75 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,00 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa eliminando el dolor en la zona de aplicación.
Este medicamento se utiliza en enjuagues para el tratamiento de úlceras e inflamaciones 

de la boca; tragado sirve para tratar las mismas afecciones en la faringe y el esófago.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicada en pacientes con alergia a lidocaína, 
otros anestésicos tipo amida o a cualquier otro componente de la fórmula.

PRECAUCIONES: Se debe utilizar con precaución en caso de enfermedad de hígado o de 
riñón.

INTERACCIONES: Hasta la fecha no se han descrito interacciones que puedan resultar 
peligrosas.

ADVERTENCIAS: No se debe sobrepasar las dosis prescritas y es necesario seguir riguro-
samente las instrucciones de su médico o farmacéutico.

Este medicamento contiene una sustancia susceptible de producir resultado positivo en 
un control de dopaje.

POSOLOGÍA:
•	 Para alteraciones de la faringe y el esófago: enjuagar la boca con 20 ml y, a continua-

ción tragar. Esta operación debe hacerse tres o cuatro veces al día, con un intervalo 
mínimo de tres horas. 

•	 Para alteraciones de la boca: enjuagar la boca con 60 ml y escupir. Pueden hacerse 
tres o cuatro enjuagues diarios, según la necesidad del paciente.

La dosis máxima para tragar es de 4,5 mg de lidocaína /kg/dosis, lo que para una per-
sona de 70 kg equivale a 60 ml.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: No sobrepasar las dosis 
prescritas.

Después de utilizar el preparado y mientras se tenga adormecida la boca, se debe esperar 
antes de masticar o beber (aproximadamente 20 minutos).
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INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En la zona de aplicación puede aparecer sensación de que-
mazón. En caso de uso prolongado o ingestión masiva se pueden producir alteraciones de 
la visión, mareos, escalofríos, etc.; en este caso debe acudir a su médico. Puede producir 
reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o la fecha de caducidad indicado 
en el envase.
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FN/2003/FMT/017

LUGOL DÉBIL, 
SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de lugol débil.

2.  SINÓNIMOS

Solución de iodo débil.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,15‰)

Iodo		  0,15 g
Ioduro de potasio	 0,30 g
Excipiente:
Agua purificada	 c.s.p. 1.000,00 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Iodo..............................................................RFE Mon. N.º 0031
Ioduro de potasio........................................RFE Mon. N.º 0186
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  En un mortero de vidrio, se tritura 
el iodo; a continuación, se añade el ioduro 
de potasio y se mezcla con el iodo hasta que 
quede homogéneo.

2.  Se añade la décima parte del volu-
men total del agua y se agita hasta completa 
disolución.

3.  Se enrasa al volumen total con la 
porción restante de agua purificada.

4.  Se filtra por filtro de papel.

Entorno

No se requieren condiciones de hume-
dad y temperatura distintas a las especifica-
das en el PN de elaboración de soluciones. 

Se recomienda realizar las operaciones 
en campana extractora de gases.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido de intenso color pardo y 
olor a iodo.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en la profilaxis y tra
tamiento de desórdenes provocados por la 
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deficiencia de iodo, tales como bocio endé-
mico e hipotiroxinemia materna.

El uso del lugol débil para evitar los des-
órdenes por deficiencia de iodo podría ser 
adecuado en el caso de que la persona esté 
sometida a dieta pobre en sal, y por tanto, 
no puede emplear sal iodada para la prepa-
ración de los alimentos. 
Posología:

5 a 10 gotas/día aportarían 95-190 µg de 
iodo/día, lo cual es adecuado para evitar la 
deficiencia de iodo en la población general. 

En el caso de la mujer embarazada y 
lactante, la dosis recomendada es de 15 
gotas/día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede producir reacciones 
alérgicas, alteraciones del gusto y molestias 
gastrointestinales.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Durante el tratamiento de niños meno-
res de un mes, así como de madres lactan-

tes, debe realizarse con especial cuidado el 
seguimiento hormonal de los niños.

Está contraindicado en alergia a iodo y 
a ioduros. Hipertiroidismo congénito y 
bocios multinodulares.

Interacciona con medicamentos antiti-
roideos y carbonato de litio.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es una solución de administración oral. 
Para minimizar la irritación gástrica, la 
solución debe de administrarse después de 
las comidas, diluida en un volumen grande 
de agua, zumo de frutas o leche. 

1.000 ml de esta solución aportan 0,38 g 
de iodo, ya que a los 0,15 g de iodo libre hay 
que sumarle los 0,23 g que aporta el ioduro 
de potasio.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE LUGOL DÉBIL

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (1.000 ml):
Iodo	 0,15 g
Ioduro de potasio	 0,30 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 1.000,00 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El iodo es esencial para la actividad normal del tiroides. 
Esta solución se utiliza para prevenir y tratar los desórdenes provocados por la falta de iodo, 
tales como bocio endémico.

CONTRAINDICACIONES: Este medicamento está contraindicado en alergia al iodo y a 
ioduros, en hipertiroidismo congénito y bocios multinodulares.

PRECAUCIONES: Este medicamento solo se debe utilizar bajo control médico.

INTERACCIONES: Informe a su médico si está tomando medicamentos para el tiroides 
o carbonato de litio.

POSOLOGÍA: Deben administrarse 5-10 gotas/día en niños, adolescentes y adultos; 
15 gotas/día durante el embarazo y la lactancia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Para evitar la irritación gástri-
ca, la solución debe tomarse después de las comidas, mezclada con abundante agua, zumo 
de frutas o leche.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

El tratamiento de emergencia en caso de intoxicación consiste en administrar, por vía 
oral, leche o productos que contengan almidón hasta que se realice un lavado gástrico.

REACCIONES ADVERSAS: Las reacciones adversas a este medicamento son muy impro-
bables, y suelen estar relacionadas con hipersensibilidad al iodo. Puede producir erupcio-
nes en la piel, sabor metálico, sensación de quemazón en la boca y garganta, trastornos del 
estómago y del intestino y fiebre.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o de la fecha de caducidad indica-
da en el envase.
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FN/2003/FMT/018

LUGOL FUERTE, 
SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de lugol fuerte.

2.  SINÓNIMOS

Solución de iodo fuerte.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Iodo		  5 g
Ioduro de potasio	 10 g
Excipiente:
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Iodo..............................................................RFE Mon. N.º 0031
Ioduro de potasio........................................RFE Mon. N.º 0186
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

En un mortero de vidrio, se tritura el 
iodo; a continuación, se añade el ioduro de 
potasio y se mezcla con el iodo hasta que 
quede homogéneo.

Se añade la décima parte del volumen 
total del agua y se agita hasta completa diso-
lución.

Se enrasa al volumen total con la por-
ción restante de agua purificada.

Se filtra por filtro de papel.

Entorno

No se requieren condiciones de hume-
dad y temperatura distintas a las especifica-
das en el PN de elaboración de soluciones. 

Se recomienda realizar las operaciones 
en campana extractora de gases.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación
Debe conservarse a temperatura infe-

rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido de intenso color pardo y 
olor a iodo.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es utilizado, en combinación con agen-
tes antitiroideos, en el tratamiento preope-
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ratorio del hipertiroidismo, de crisis tiro-
tóxicas o tirotoxicosis neonatal. 
Posología:

Para el tratamiento preoperatorio del 
hipertiroidismo, la dosis recomendada es 
de 0,1 ml a 0,3 ml (2 a 6 gotas) de solución de 
lugol fuerte tres veces al día, de 7 a 14 días.

Como protector del tiroides en acciden-
tes nucleares:

–– Adultos, incluyendo embarazadas y 
madres lactantes: 100 mg de iodo (15 gotas 
de solución de lugol fuerte).

–– Niños menores de 1 mes: 12,5 - 20 
mg de iodo (1 - 3 gotas).

–– Niños de 1 mes a 3 años: 25 mg de 
iodo (3-4 gotas).

–– Niños de 3 a 12 años, hasta 18 años 
si el peso es menor de 70 kg: 50 mg de iodo 
(7 gotas).

Estas dosis deben mezclarse con agua o 
zumo de frutas. El tratamiento debe iniciarse 
tan pronto como sea posible y repetirse dia-
riamente hasta que el riesgo o la exposición 
hayan terminado. En los neonatos nacidos a 
término o prematuros, debe tenerse especial 
cuidado en el seguimiento hormonal.

1 ml = 126,5 mg de iodo; 1 gota = 6,325 
mg de iodo.

1 ml = 23,5 mg de potasio; 1 gota = 
1,175 mg de potasio.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son debidas al 
contenido en iodo, resultando más frecuen-
tes cuando las dosis son elevadas. El iodis-
mo se manifiesta por: quemazón de boca o 
garganta, irritación gástrica, aumento de la 
salivación, cefalea intensa, sabor metálico, 
sensibilidad dolorosa en encías y dientes, y 
alteraciones gastrointestinales. Se han des-
crito reacciones alérgicas que incluyen 
angioedema, artralgia, eosinofilia, urticaria 
y erupciones cutáneas

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Durante el tratamiento de niños meno-
res de un mes, así como de madres lactan-
tes, debe realizarse con especial cuidado el 
seguimiento hormonal de los niños.

Está contraindicado en alergia a iodo y 
a ioduros.

Se pueden presentar interacciones con 
agentes antitiroideos y carbonato de litio.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

100 ml de esta solución aportan 12,65 g 
de iodo, ya que a los 5 g de iodo libre hay 
que sumarle los 7,65 g que aporta el ioduro 
de potasio.

La ingestión de más de 40 ml de solu-
ción de lugol fuerte puede tener consecuen-
cias graves. El tratamiento de emergencia 
en caso de intoxicación consiste en admi-
nistrar, por vía oral, leche o productos que 
contengan almidón hasta que se realice un 
lavado gástrico con 1 g de tiosulfato de 
sodio en 100 ml de agua.

La solución de lugol es de administra-
ción oral. Para minimizar la irritación gás-
trica, la solución debe de administrarse des-
pués de las comidas, diluida en un volumen 
grande de agua, zumo de frutas o leche. 

Para la profilaxis y tratamiento de desór-
denes provocados por la deficiencia de iodo, 
tales como bocio endémico, deben usarse 
otras preparaciones de iodo más diluidas, 
tales como la solución de lugol débil. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE LUGOL FUERTE

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Iodo	 5 g
Ioduro de potasio	 10 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El iodo es esencial para la actividad normal del tiroides 
pero, en cantidades grandes, frena rápidamente la producción de hormonas tiroideas. 

En combinación con medicamentos antitiroideos, se utiliza en el tratamiento preopera-
torio del hipertiroidismo, de crisis tirotóxicas o tirotoxicosis neonatal. 

En caso de accidente nuclear se puede utilizar como protector del tiroides.

CONTRAINDICACIONES: Este medicamento está contraindicado en caso de alergia a 
iodo y a ioduros.

PRECAUCIONES: Este medicamento solo se debe utilizar bajo control médico.

INTERACCIONES: Informe a su médico si está tomando medicamentos antitiroideos o 
carbonato de litio.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: en el embarazo y en la lactancia se debe utilizar sólo bajo estricto 

control médico.
Uso en niños: sólo debe utilizarse bajo estricto control médico.

POSOLOGÍA: La dosis varía según la enfermedad a tratar. 
Para el tratamiento preoperatorio del hipertiroidismo, la dosis recomendada es de 0,1 

a 0,3 ml (2 a 6 gotas) de solución de lugol fuerte tres veces al día, de 7 a 14 días.
Como protector del tiroides en accidentes nucleares:

– � Adultos, incluyendo embarazadas y madres lactantes: 100 mg de iodo (15 gotas de 
solución de lugol fuerte).

–  Niños de menos de 1 mes: 12,5 - 20 mg de iodo (2 -3 gotas).
–  Niños de 1 mes a 3 años: 25 mg de iodo (3 - 4 gotas).
– � Niños de 3 a 12 años, hasta 18 años si el peso es menor de 70 kg: 50 mg de iodo (7 

gotas).

El tratamiento debe iniciarse tan pronto como sea posible y repetirse diariamente hasta 
que el riesgo o la exposición hayan terminado.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Para evitar la irritación gástri-
ca, la solución debe tomarse después de las comidas, mezclada con abundante agua, zumo 
de frutas o leche.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

El tratamiento de emergencia en caso de intoxicación consiste en administrar, por vía 
oral, leche o productos que contengan almidón hasta que se realice un lavado gástrico.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir erupciones en la piel, sabor metálico, sensa-
ción de quemazón en la boca y garganta, trastornos del estómago y del intestino y fiebre.

En casos más graves pueden aparecer acidosis metabólica, arritmias cardiacas, fallo 
renal agudo, delirio y coma.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o de la fecha de caducidad indica-
da en el envase.
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FN/2003/FMT/019

METRONIDAZOL, 
GEL DE

1.  NOMBRE: Gel de metronidazol.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)

Metronidazol	 1 g

Excipientes:

Propilenglicol	 c.s. 
Gel neutro	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Metronidazol................................................RFE Mon. Nº 0675
Propilenglicol...............................................RFE Mon. Nº 0430
Gel neutro

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se dispersa el metronidazol en la míni-
ma cantidad de propilenglicol necesaria 
para obtener una pasta homogénea a la que 
se adiciona poco a poco el gel neutro, mez-
clando con el pistilo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tubo o en tarro.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe proteger de la luz y conservar a 
temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Acné rosácea.

Posología:

Se debe aplicar en la lesión limpia y seca 
dos veces al día. La duración máxima del 
tratamiento es de dos meses.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir hipersensibilidad: rash 
cutáneo, prurito o enrojecimiento leve de la 
piel y sequedad moderada.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe evitar el contacto con los ojos. 
Dado que el metronidazol se absorbe y 

pasa a circulación sistémica, se debe evaluar 
la relación riesgo/beneficio del uso del 
metronidazol en forma tópica en personas 
con antecedentes de discrasias sanguíneas. 
No se recomienda su uso en embarazo y 
lactancia. Su seguridad en el embarazo no 
está suficientemente documentada, por lo 
que sólo deberá utilizarse cuando sea estric-
tamente necesario. Durante la lactancia 
deberá considerarse la importancia del tra-

tamiento para la madre, para decidir si se 
interrumpe la lactancia o el tratamiento. 

Está contraindicado en caso de hiper-
sensibilidad al metronidazol o a cualquier 
ingrediente de la fórmula.

Al ser de aplicación tópica las interac-
ciones con otros medicamentos son poco 
probables; de todas formas deberá tenerse 
en cuenta su prescripción conjunta con 
anticoagulantes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GEL DE METRONIDAZOL

Forma farmacéutica: gel.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):

Metronidazol	 1 g

Excipientes:

Propilenglicol	 c.s. 
Gel neutro	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El metronidazol es un antiinfeccioso que se utiliza para 
tratar el acné rosácea.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de hipersensibilidad al metroni-
dazol o a cualquier ingrediente de la fórmula.

PRECAUCIONES: Dado que el metronidazol se absorbe y pasa a la sangre, el médico debe 
valorar la necesidad del uso del metronidazol en forma tópica en personas con antecedentes 
de alteraciones sanguíneas o hepáticas, por lo que, si se ha padecido algún tipo de trastorno 
de la sangre o del hígado, debe comunicarlo al médico antes de empezar el tratamiento. 

Evite el contacto con los ojos.

INTERACCIONES: Al ser de aplicación tópica, las interacciones con otros medicamentos 
son poco probables; de todas formas, si está tomando anticoagulantes debe informar al 
médico antes de utilizar este gel.

No deben utilizarse otros medicamentos en la misma zona, salvo que lo haya prescrito 
el médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no se recomienda su uso en embarazo y lactancia.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplíquese en la lesión dos veces al día, por la mañana y por la noche. La 
duración máxima del tratamiento es de dos meses.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Lave cuidadosamente la zona 
con un jabón no irritante y después de secar aplique una fina capa de gel en la zona afectada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.



383

FORMULARIO NACIONAL	 FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS

REACCIONES ADVERSAS: Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad como 
erupción cutánea, picor, o enrojecimiento leve y sequedad moderada de la piel.

CONSERVACIÓN: Es preciso conservarlo a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/020

NITRATO DE PLATA, 
SOLUCIÓN AL 2% DE

1.  NOMBRE: Solución de nitrato de pla-
ta al 2%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (15 g)

Nitrato de plata	 0,3 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 15,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Nitrato de plata...........................................RFE Mon. N.º 0009
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve el nitrato de plata en el agua 
purificada, con agitación constante.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en recipientes exentos 
de alcalinidad, herméticamente cerrados, 
no metálicos y protegidos de la luz, por 
ejemplo, en envases de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Las soluciones deben conservarse a 
temperatura inferior a 30 ºC, protegidas de 
la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Solución transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de dos semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Por tratarse de un agente cáustico es 
empleado para destruir tejidos patológicos 
como las verrugas. 

Posología:

Se debe aplicar una vez al día, mediante 
la utilización de un bastoncillo, pincel o 
similar, sobre la zona a tratar y con mucha 
precaución de no extenderlo a las zonas 
colindantes sanas.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Los síntomas de la intoxicación por 
nitrato de plata incluyen dolor bucal, sialo-
rrea, diarrea, vómitos, coma y convulsiones. 

La absorción de nitritos, que se produ-
cen cuando se reducen los nitratos, puede 
causar metahemoglobinemia. También 
existe riesgo de alteraciones electrolíticas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El nitrato de plata mancha la ropa y 
puede producir argiria que es la pigmenta-

ción argéntica permanente de los tejidos del 
organismo.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE NITRATO DE PLATA AL 2%

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (15 g):

Nitrato de plata	 0,3 g 

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 15,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este preparado es cáustico y astringente.
Se emplea para destruir tejidos anormales como las verrugas.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: El nitrato de plata puede producir pigmentación permanente de los 
tejidos del organismo.

INTERACCIONES: No se deben aplicar otros medicamentos en la misma zona, a menos 
que se lo haya indicado el médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.	
Uso en niños: no se debe aplicar este producto a niños sin consultar con el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: no es de esperar que tenga efecto sobre la capa-

cidad de conducir.

POSOLOGÍA: Una aplicación al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe aplicar mediante la 
utilización de un bastoncillo, pincel o similar sobre la zona a tratar. Por tratarse de un pro-
ducto cáustico debe tenerse especial precaución para no aplicarlo en la zona de piel normal 
que rodea la verruga. Evite el contacto con los ojos y las mucosas.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: Los síntomas de la intoxicación por nitrato de plata 
incluyen dolor de boca, exceso de producción de saliva, diarrea, vómitos, coma y convul-
siones. 

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.
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REACCIONES ADVERSAS: Puede producir pigmentación permanente de los tejidos del 
organismo.

CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/FMT/021

TRETINOÍNA, 
GEL DE

1.  NOMBRE: Gel de tretinoína.

2.  SINÓNIMOS

Gel de tretinoíno.
Gel de ácido retinoico.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,025%)

Tretinoína		  25 mg
Excipientes:
Butilhidroxitolueno	 20 mg
Gel neutro hidroalcohólico	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Tretinoína.....................................................RFE Mon. N.º 0693
Butilhidroxitolueno.....................................RFE Mon. N.º 0581
Gel neutro hidroalcohólico

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

Se prepara el gel neutro hidroalcohólico 
según se describe en la monografía. En el 
último paso de la elaboración del gel, antes 
de adicionar el etanol 96%, se disuelven la 

tretinoína y el butilhidroxitolueno en el 
alcohol.

Entorno

La temperatura del entorno debe ser 
inferior a 25 ºC y la humedad relativa ≤ 60%.

Se deben realizar todas las operaciones 
tan rápido como sea posible y tomar las 
medidas adecuadas para la protección del 
manipulador.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tubo de aluminio.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse protegido de la hume-
dad y a una temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un gel compacto opaco de color ama-
rillento más o menos intenso.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez del preparado es de 
1 mes.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza en el tratamiento cutáneo del 
acné comedogénico y como tratamiento 
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coadyuvante del fotoenvejecimiento 
cutáneo.

Posología:

Se debe aplicar sobre la zona afectada 1 
o 2 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El ácido retinoico es irritante para la 
piel. Su aplicación cutánea puede causar 
urticaria transitoria y sensación de quema-
zón; su uso normal produce eritema leve y 
descamación cutánea similar a una quema-
dura solar. Según la sensibilidad individual 
pueden aparecer edema, ampollas y costras. 
Una aplicación excesiva origina eritema 
grave, descamación y malestar, no incre-
mentando su eficacia. Pueden darse casos 
de fotosensibilidad, hiperpigmentación e 
hipopigmentación.

Estos síntomas solamente requieren 
atención médica si son persistentes o muy 
aparatosos. Los efectos secundarios de la 
tretinoína son reversibles, desapareciendo 
al interrumpirse la terapia; sin embargo la 
hiper o hipopigmentación pueden perma-
necer durante meses.

Puede producirse exacerbación del acné 
durante el tratamiento precoz, ya que, debi-
do a su mecanismo de acción, hace que vayan 
aflorando los comedones ocultos; la respues-
ta terapéutica suele ser evidente al cabo de 
6-8 semanas. Una vez controlado el proble-
ma debe reducirse la frecuencia de su empleo.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe emplear cerca de mucosas, 
ojos, boca y nariz, ni sobre heridas abiertas o 
afecciones cutáneas que lleven consigo la 
desaparición del epitelio, tales como ecze-
mas, quemaduras solares, excoriaciones, etc.

Ha de evitarse o minimizarse la exposi-
ción al sol o a lámparas solares, para que no 
se originen quemaduras. Si esto no fuera 
posible, debe usarse una crema con filtro 
solar o vestir ropa protectora sobre el área 
tratada.

Está contraindicado en pacientes con 
antecedentes de epitelioma, mujeres emba-
razadas, madres lactantes e individuos alér-
gicos a la vitamina A y derivados.

Se desaconseja la aplicación concomi-
tante de otros tratamientos cutáneos, cos-
méticos y maquillaje, especialmente agentes 
queratolíticos, astringentes, así como la uti-
lización excesiva de jabón y el uso de pro-
ductos depilatorios.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se debe emplear sobre la superficie 
afectada limpia y seca, esperando 30 minu-
tos entre el lavado y la aplicación. Es nece-
sario utilizar en cantidad suficiente para 
cubrir la zona afectada, realizando un ligero 
masaje, procurando que no se extienda a 
zonas colindantes sanas.

Es preciso lavar inmediatamente las 
manos después de su uso, a menos que éstas 
se estén sometiendo a tratamiento.

Se debe evitar el contacto con los ojos y 
membranas mucosas. Si esto ocurriera, es 
necesario lavar inmediatamente con abun-
dante agua durante unos 15 minutos.

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GEL DE TRETINOÍNA

Forma farmacéutica: gel.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Tretinoína	 25 mg

Excipientes:

Butilhidroxitolueno	 20 mg
Gel neutro hidroalcohólico	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La tretinoína ayuda a renovar la capa externa de la piel.
Se utiliza para tratar el acné y el envejecimiento de la piel producido por la exposición 

excesiva al sol. 
La tretinoína no soluciona de modo total ni permanente estos problemas y tampoco 

produce mejoría apreciable en otras alteraciones de la piel tales como las arrugas profundas 
debidas al sol o al envejecimiento natural.

CONTRAINDICACIONES: No debe utilizarse en caso de haber sufrido una reacción 
alérgica con medicamentos que contengan: acitretina, etretinato, isotretinoína, tretinoína o 
vitamina A. Tampoco si padece usted alergia a otro componente de la fórmula.

No utilice este medicamento en zonas quemadas por el sol o el aire ni en heridas abier-
tas o zonas con lesiones donde se haya perdido la piel.

No utilice este medicamento alrededor de los ojos ni de los labios. Si, accidentalmente, 
el medicamento entra en contacto con estas zonas, lave inmediatamente con agua.

PRECAUCIONES: Evite la exposición de la zona tratada al sol, al viento o al frío, especial-
mente en las primeras semanas. No utilice lámparas solares.

Utilice protectores solares con un factor de protección 15 o mayor, lleve ropas y som-
breros protectores y aplíquese frecuentemente crema o loción hidratante.

INTERACCIONES: Advierta a su médico o farmacéutico si está usted usando algún medi-
camento que se aplique sobre la misma zona de la piel que se va a tratar; esto es especial-
mente importante si está usted utilizando: acitretina, etretinato o tretinoína oral.

No utilice ningún medicamento tópico en la misma zona una hora antes o después de la 
aplicación de la tretinoína.

A menos que el médico le indique lo contrario, es especialmente importante evitar el 
uso, en la misma zona que la tretinoína, de los siguientes productos:

•	 Cualquier otro producto tópico para el acné o cualquier otro producto para la piel 
que contenga agentes exfoliantes, como resorcinol, ácido salicílico o azufre.

•	 Productos irritantes, como depilatorios.
•	 Productos que puedan sensibilizar la piel al sol.
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•	 Productos con gran contenido en alcohol, tales como astringentes, cremas para el 
afeitado, lociones para después del afeitado etc.

•	 Productos que sean demasiado desecantes o abrasivos, tales como algunos cosméti-
cos, jabones o limpiadores para la piel.

El uso de estos productos junto con la tretinoína puede causar irritación de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: la tretinoína tópica no se ha estudiado en mujeres embarazadas y 

no se recomienda su uso durante el embarazo, ya que se ha observado que ha producido 
defectos en el crecimiento de los huesos de los fetos de algunos animales.

No se sabe si la tretinoína pasa a la leche materna, consulte con el médico si tiene usted 
intención de amamantar a su hijo.

Uso en niños: no se han hecho estudios en niños con este medicamento. Es poco proba-
ble que los niños presenten alteraciones en la piel debidas al sol, en caso de niños mayores 
o adolescentes tratados de acné no es de esperar que la tretinoína les produzca efectos 
secundarios o problemas no encontrados en personas de otra edad.

Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplicar sobre la zona afectada 1 o 2 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Cumpla rigurosamente las 
instrucciones de su médico, no lo utilice con mayor frecuencia ni durante más tiempo del 
que le haya recomendado, ya que puede irritársele la piel.

Antes de aplicarse este medicamento lave la zona a tratar con un jabón suave utilizando 
las puntas de los dedos y seque suavemente sin frotar. Espere de 20 a 30 minutos antes de 
aplicar el medicamento para que la piel se seque completamente; la aplicación en la piel 
húmeda puede causar irritación.

No lave la zona tratada durante una hora, por lo menos, tras la aplicación del medica-
mento.

No aplique más que la cantidad necesaria para cubrir ligeramente la zona a tratar y 
frote con suavidad hasta que penetre bien.

Después de aplicar el medicamento, lávese cuidadosamente las manos (a menos que 
éstas sean una de las zonas a tratar) para eliminar los residuos.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Durante las 3 primeras semanas de tratamiento puede irri-
tarse la piel y puede parecer que el acné empeora, el efecto completo sobre el acné puede 
tardar más de 12 semanas en aparecer. Consulte a su médico si la irritación de la piel es muy 
fuerte o si el acné no mejora en un período de 8 a 12 semanas.

Los efectos secundarios más comunes de este medicamento son: fuerte sensación de 
quemazón o escozor; aclaramiento; acusada descamación o marcado enrojecimiento de la 
piel; gran sequedad de la piel del área tratada. Es raro el oscurecimiento de la piel tratada. 
En caso de que aparezca alguno de los efectos secundarios descritos anteriormente, consul-
te con su médico lo antes posible.



392

FÓRMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS	 FORMULARIO NACIONAL

Pueden aparecer otros efectos secundarios que suelen desaparecer al continuar el trata-
miento, sin embargo, si estos efectos fueran de larga duración o muy molestos, consulte con 
su médico; entre estos efectos los más frecuentes son: leve sensación de quemazón, escozor 
u hormigueo durante un corto espacio de tiempo después de administrar el medicamento, 
leve agrietamiento o ligera descamación de la piel, leve sequedad de la piel y ligero aumen-
to de la temperatura de la piel.

Los efectos secundarios de la tretinoína desaparecen al interrumpir el tratamiento. En 
el caso de que la piel cambie de color, puede tardar varios meses en volver a la normalidad.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse protegido de la luz y a una temperatura inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase o si observa que el gel adquiere una coloración más intensa.
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FN/2014/FMT/022

HIDROCLOROTIAZIDA SUSPENSIÓN ORAL 2 mg/ml

1.  NOMBRE: Suspensión oral de hidro-
clorotiazida 2 mg/ml.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,2%)

Hidroclorotiazida	 0,2 g

Excipientes:

Glicerol	 20 ml
Gel de metilcelulosa 1000 al 1%	 50 ml
Disolución de ácido cítrico 
monohidrato al 4%	 0,5 ml
Agua purificada	 c.s.p 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hidroclorotiazida........................................RFE Mon. N.º 0394
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Metilcelulosa 1000.......................................RFE Mon. N.º 0345
Ácido cítrico monohidrato..........................RFE Mon. N.º 0456
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

Procedimiento de elaboración de sus-
pensiones (PN/L/FF/008/00).

Método específico

1.  Pesar los componentes sólidos 
según procedimiento PN/L/OF/001/00. 

2.  Pulverizar los componentes sólidos.
3.  Preparar el gel de metilcelulosa (ver 

comentarios y observaciones).
4.  Añadir la hidroclorotiazida a un 

matraz erlenmeyer de 100 ml y verter la 
totalidad del glicerol. Dispersar bajo agita-
ción magnética intensa y mantener la agita-
ción durante 10 minutos hasta obtener una 
dispersión homogénea.

5.  Añadir el gel de metilcelulosa a 
temperatura ambiente lentamente, en 1 
minuto, en agitación. Mantener la agitación 
durante otros 5 minutos.

6.  Diluir 0,5 ml de la disolución de 
ácido cítrico 4% (ver comentarios y obser-
vaciones) en el resto del agua (29,5 ml) y 
añadir esta disolución lentamente, en un 
minuto, sobre la suspensión, manteniendo 
la agitación durante 5 minutos.

7.  Una vez homogeneizada la mezcla, 
comprobar que el pH alcanza un valor 
entre 3-3,5.

8.  Envasar en frasco topacio herméti-
co de vidrio.

Entorno

No se requieren condiciones de hume-
dad y temperatura distintas a las especifica-
das en el PN de elaboración de suspensiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frascos de vidrio topacio 
con obturador sin llenarlo del todo.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar en nevera y protegido de luz.
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6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Líquido transparente ligeramente viscoso.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 14 días. 

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Hipertensión arterial en monoterapia o 
asociado a otros antihipertensivos (betablo-
queantes, IECAS, etc.).

Edemas asociados a insuficiencia car-
diaca, insuficiencia renal o hepática leve o 
moderada.

Diabetes insípida renal cuando no está 
indicado el tratamiento con hormona anti-
diurética.

Posología:

–– Hipertensión: En niños 1-2 mg/kg 
en una sola dosis o dividido en dos dosis; 
los niños menores de 6 meses pueden 
requerir dosis de hasta 3 mg/kg/día dividi-
do en dos dosis. La dosis máxima es 
de 50 mg/día.

–– Edema: En niños 1-2 mg/kg en una 
sola dosis o dividido en dos dosis; los niños 
menores de 6 meses pueden requerir dosis 
de hasta 3 mg/kg/día dividido en dos dosis. 
Para niños hasta 2 años la dosis máxima 
es 37,5 mg/día, para niños de 2 a 12 años es 
100 mg/día y para adolescentes 200 mg/día.

En la indicación de diabetes insípida 
renal, la posología se determinará indivi-
dualmente y en régimen hospitalario.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede provocar reacciones de fotosen-
sibilidad, alteraciones endocrinas y meta-
bólicas como hipopotasemia, alcalosis 

metabólica, hipocloremia, hiperlipidemia e 
hiperuricemia. Puede aparecer sed intensa, 
espasmos musculares, náuseas, vómitos, 
anorexia, diarrea. También se han descrito 
alteraciones hematológicas como anemia, 
leucopenia, agranulocitosis y trombocito-
penia; alteraciones hepáticas dando lugar a 
hepatitis y colestasis intrahepáticas y altera-
ciones renales como poliuria.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se recomienda usar con precaución 
cuando se administre a pacientes con enfer-
medades hepáticas. 

El tratamiento con tiazidas puede alte-
rar la tolerancia a la glucosa. En pacientes 
diabéticos puede ser necesario ajustar la 
dosis de insulina o de hipoglucémicos ora-
les. Durante la administración de tiazidas 
puede manifestarse una diabetes mellitus 
latente. Se debe administrar con precau-
ción a los pacientes con gota o hiperurice-
mia, dado que reduce el aclaramiento de 
ácido úrico.

Debe hacerse una determinación perió-
dica de los electrolitos séricos a intervalos 
adecuados. Los pacientes con serios des-
equilibrios de los electrolitos como hipona-
tremia o hipocalemia deben corregir estos 
desequilibrios antes de iniciar el tratamien-
to. En caso contrario, estos fármacos pue-
den producir serias arritmias, hipotensio-
nes y convulsiones. 

Debe utilizarse con precaución en 
pacientes con disfunción renal. Si se obser-
vara aumento de la creatinina sérica o del 
nitrógeno ureico en sangre, se debe inte-
rrumpir inmediatamente el tratamiento. 
Cuando el aclaramiento de creatinina es 
inferior a 30 ml/min, los diuréticos tiazídi-
cos son inefectivos.

La hidroclorotiazida puede aumentar 
las concentraciones plasmáticas de calcio y 
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debe ser utilizada con precaución en pacien-
tes con hipercalcemia.

Se ha observado que las tiazidas aumen-
tan la excreción urinaria de magnesio, lo 
que puede dar lugar a hipomagnesemia.

Pueden aparecer reacciones de sensibi-
lidad en pacientes con y sin antecedentes de 
alergia o asma bronquial. La hidroclorotia-
zida puede exacerbar o activar el lupus eri-
tematoso sistémico.

Se debe administrar con precaución a 
pacientes con historia de pancreatitis.

Está contraindicado en caso de alergia a 
las sulfamidas, hidroclorotiazida o a cual-
quiera de los excipientes de esta formula-
ción. Asimismo esta contraindicado en caso 
de anuria, insuficiencia hepática, insufi-
ciencia renal severa (aclaramiento de creati-
na <30 ml/min), depleción electrolítica, 
diabetes descompensada, enfermedad de 
Addison, embarazo y lactancia.

Los AINEs disminuyen su efecto antihi-
pertensivo; los esteroides y anfotericina B 
aumentan las pérdidas de potasio. La hidro-
clorotiazida incrementa las reacciones de 
hipersensibilidad al alopurinol, disminuye la 
depuración de litio, aumenta la glucemia con 
diazósido y disminuye la acción de los fárma-
cos hipoglucemiantes. La colestiramina 
reduce la absorción de la hidroclorotiazida.

El tratamiento concomitante con ciclos-
porina puede aumentar el riesgo de hiperu-
ricemia.

El tratamiento concomitante con tetra-
ciclinas puede aumentar el riesgo de incre-
mento de la uremia inducido por tetracicli-
nas. Probablemente esta interacción no sea 
aplicable a la doxiciclina.

El tratamiento concomitante con anti-
colinérgicos (atropina, biperideno) puede 
aumentar la biodisponibilidad de la hidro-
clorotiazida debido a una disminución de la 
motilidad gastrointestinal y de la velocidad 
de vaciado gástrico.

El tratamiento concomitante con carba-
mazepina se ha asociado con el riesgo de 
hiponatremia sintomática. Se debe monito-
rizar el nivel de electrolitos durante esta 
administración concomitante y si es posible 
cambiar a otra clase de diurético.

En caso de tratamiento concomitante 
con dosis altas de salicilatos, se puede 
potenciar el efecto tóxico de los salicilatos 
sobre el sistema nervioso central. 

Los diuréticos tiazídicos pueden incre-
mentar los efectos fotosensibilizantes de 
algunos fármacos como la griseofulvina, las 
fenotiazinas, las sulfonamidas y sulfonilure-
as, las tetraciclinas, los retinoides y los agen-
tes utilizados en la terapia fotodinámica.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Elaboración del gel de metilcelulosa 1%: 
calentar el agua a 70-80 ºC y añadir la metil-
celulosa lentamente, con agitación intensa 
(agitador magnético). Una vez añadida toda 
la metilcelulosa, mantener la agitación a 
temperatura ambiente hasta completar su 
dispersión. Dejar enfriar la dispersión en 
frigorífico hasta obtener un gel casi transpa-
rente. Permitir que el gel alcance la tempera-
tura ambiente antes de su uso (4-6 horas).

Elaboración de disolución de ácido cítri-
co monohidrato 4% (p/v): pesar 1 g de ácido 
cítrico monohidrato y disolverlo en c.s.p 25 
ml de agua purificada en un matraz aforado.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).

En la etiqueta deberá figurar: el lote, 
caducidad, conservación en frigorífico, 
protección de la luz y el aire, y agitar antes 
de usar.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

HIDROCLOROTIAZIDA SUSPENSIÓN ORAL 2 mg/ml

Forma farmacéutica: suspensión oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidroclorotiazida	 0,2 g

Excipientes:

Glicerol	 20 ml
Gel de metilcelulosa 1000 al 1%	 50 ml
Disolución de ácido cítrico monohidrato al 4%	 0,5 ml
Agua purificada	 c.s.p 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es un diurético que pertenece al grupo de las tiazidas. 
Está indicado en niños para el tratamiento de la hipertensión, edemas asociados a insufi-
ciencia cardiaca, insuficiencia renal o hepática leve o moderada y diabetes insípida renal.

CONTRAINDICACIONES: La hidroclorotiazida está contraindicada en los pacientes con 
hipersensibilidad al fármaco o a cualquiera de los componentes de su formulación. Presen-
ta sensibilidad cruzada con otros tiazídicos o sulfonamidas. Debe utilizarse con precaución 
en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes con hipercalcemia ya que la hidrocloro-
tiazida puede aumentar las concentraciones plasmáticas de calcio. También está contraindi-
cada en pacientes con anuria (ausencia de eliminación de orina).

INTERACCIONES: La hidroclorotiazida puede interaccionar con numerosos fármacos. 
Indique a su médico si está en tratamiento con carbamazepina, litio, AINEs, tetraciclinas, 
esteroides, anfotericina B, anticolinérgicos como la atropina o el biperideno, alopurinol, 
fármacos hipoglucemiantes, diazósido, ciclosporina o colestiramina. 

Consulte a su médico si está en tratamiento con algún fármaco.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no está recomendada la hidroclorotiazida durante el embarazo 

porque atraviesa la placenta ni tampoco durante la lactancia puesto que se excreta a través 
de la leche materna.

Efectos sobre la capacidad de conducción: al inicio del tratamiento o cuando se modifica 
la posología puede producir vértigos, mareos o dolor de cabeza por lo que si esto se expe-
rimenta se debe evitar conducir o utilizar máquinas.

Otras: en caso de ingestión accidental puede producir hipotensión severa, sed, dolores 
musculares, dificultad en el andar entre otros. Pueden aparecer reacciones de sensibilidad 
en pacientes con y sin antecedentes de alergia o asma bronquial. La hidroclorotiazida pue-
de exacerbar o activar el lupus eritematoso sistémico.
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POSOLOGÍA:
Hipertensión en niños: 1-2 mg/kg en una sola dosis o dividido en dos dosis; los niños 

menores de 6 meses pueden requerir dosis de hasta 3 mg/kg/día dividido en dos dosis. 
Edema en niños: 1-2 mg/kg en una sola dosis o dividido en dos dosis; los niños menores 

de 6 meses pueden requerir dosis de hasta 3 mg/kg/día dividido en dos dosis.
En la indicación de diabetes insípida renal, la posología se determinará individualmente 

y en régimen hospitalario.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se recomienda tomar con 
comidas.

Puede mezclarse con agua o zumos para facilitar la administración.
En caso de dosis única diaria, tómela por la mañana junto con el desayuno.
Si olvida tomar una dosis tómela tan pronto como se acuerde, salvo que quede menos 

de 4 horas para la próxima administración, es ese caso ignore la dosis olvidada. No tome 
una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Agitar antes de administrar.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: La hidroclorotiazida puede producir efectos adversos aun-
que no todas las personas lo sufran. Puede producir mareos, vértigos, cefaleas sobre todo 
al inicio del tratamiento o en ajustes de dosis. También puede producir calambres muscu-
lares, reacciones alérgicas y de fotosensibilidad así como coloración amarilla de la piel entre 
otros.

Se recomienda evitar la exposición prolongada al sol y utilizar protectores solares. Espe-
cial precaución en lactantes con ictericia por el riesgo de sufrir hiperbilirrubinemia. 

CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz, en nevera a 4 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2017/FMT/023

RANITIDINA SOLUCIÓN ORAL 15 mg/ml

1.  NOMBRE: Solución oral de ranitidina 
15 mg/ml.

2.  SINÓNIMOS: Solución oral de 
Ranitidina al 1,5%.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Ranitidina hidrocloruro	 1,68 g

Excipientes:

Jarabe simple	 50 ml
Agua conservante 
sin propilenglicol	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Ranitidina hidrocloruro..............................RFE Mon. N.º 0946 
Jarabe simple.................................................. FN/2003/EX/022
Agua  conservante sin propilenglicol............. FN/2017/EX/028

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Pesar la ranitidina hidrocloruro 
(1 mg de ranitidina base equivale a 1,12 mg 
de ranitidina hidrocloruro). 

2.  Colocar la ranitidina hidrocloruro 
en un vaso de precipitados y añadir casi 
todo el agua conservante sin propilenglicol, 
agitando hasta total disolución.

3.  Añadir el jarabe simple y homoge-
neizar la mezcla.

4.  Transferir a una probeta y enrasar 
hasta el volumen final con agua conservante 
sin propilenglicol.

5.  Pasar a un vaso de precipitados y 
homogeneizar la solución. 

Entorno

No se requieren condiciones de hume-
dad y temperatura distintas a las especifica-
das en el PN de elaboración de soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio 

con cierre hermético.

5.2  Condiciones de conservación
Conservar en nevera (2 ºC- 8 ºC) y prote-

gido de luz.

6. � CARACTERÍSTICAS DEL 
PRODUCTO ACABADO

Es un líquido viscoso incoloro e inodoro. 
pH de la solución: 5-7,5.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conservación 
el periodo de validez es de 60 días en nevera 
(2-8 ºC) en envase cerrado. Tras apertura 
30 días en nevera (2-8 ºC).
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8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA 

Niños y adolescentes (de 3 años a 
18 años):

–– Tratamiento a corto plazo de la úlce-
ra péptica.

–– Tratamiento del reflujo gastroesofá-
gico, incluyendo esofagitis por reflujo y ali-
vio sintomático del reflujo gastroesofágico. 

Posología:

–– Niños de 3 a 11 años: 
Tratamiento agudo de la úlcera péptica: 

de 4 mg/kg/día a 8 mg/kg/día, dividida en 
dos dosis, hasta un máximo de 300 mg de 
ranitidina al día durante 4 semanas. Aque-
llos pacientes con una curación incompleta 
pueden ser tratados durante 4 semanas más 
ya que la curación normalmente ocurre des-
pués de 8 semanas de tratamiento.

Reflujo gastroesofágico: 5 a 10 mg/kg/día 
dividida en dos dosis, hasta un máximo de 
600 mg (el uso de la dosis máxima es más 
apropiada en niños con un peso mayor o 
adolescentes con síntomas graves). 

–– Adolescentes a partir de 12 años:
Se debe administrar la misma dosis que 

en adultos. 
Úlcera gástrica: 150 mg dos veces al día 

o 300 mg por la noche, durante 6 semanas.
Esofagitis por reflujo: 150 mg dos veces 

al día o 300 mg por la noche, durante 6-8 
semanas o si fuera necesario 12 semanas. En 
pacientes con esofagitis de moderada a gra-
ve, la dosis de ranitidina puede aumentarse a 
150 mg cuatro veces al día, hasta 12 semanas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El perfil de reacciones adversas en 
pacientes pediátricos es similar al observado 
en la población adulta.

Reacciones adversas poco frecuentes: 
dolor abdominal, estreñimiento, náuseas.

Reacciones adversas con frecuencia rara: 
reacciones de hipersensibilidad, cambios 

transitorios y reversibles de las pruebas de la 
función hepática, erupción cutánea y aumen-
to de la creatinina plasmática.

Reacciones adversas con frecuencia muy 
rara: leucopenia y trombocitopenia (normal-
mente reversibles), agranulocitosis o panci-
topenia, en ocasiones acompañadas de hipo-
plasia o aplasia medular, shock anafiláctico, 
confusión mental transitoria, depresión, alu-
cinaciones en pacientes gravemente enfer-
mos y de edad avanzada, cefalea, mareos y 
trastornos de movimientos de tipo involunta-
rio reversibles, visión borrosa reversible, vas-
culitis, hepatitis, eritema multiforme, alope-
cia, artralgia y mialgia, nefritis intersticial 
aguda, impotencia reversible, ginecomastia y 
galactorrea.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Usar con precaución en pacientes con 
alteración renal. Es necesario ajustar la dosis 
en pacientes con insuficiencia renal.

Precauciones sobre los excipientes:

Esta fórmula magistral contiene SACA-
ROSA. Los pacientes con intolerancia here-
ditaria a la fructosa, malabsorción de glucosa 
o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-iso-
maltasa, no deben tomar este medicamento.

Esta fórmula magistral puede producir 
reacciones alérgicas (posiblemente retarda-
das) porque contiene parahidroxibenzoato 
de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

Está contraindicada en caso de hipersen-
sibilidad a la ranitidina, u otros antago-
nistas H

2
, y en pacientes con antecedentes de 

porfiria aguda, debido a que puede desenca-
denar un ataque de porfiria aguda. 

La ranitidina puede afectar potencial-
mente la absorción, metabolismo o elimina-
ción renal de otros fármacos, por lo que pue-
den requerir un ajuste de la dosis. Se han 
comunicado casos de modificación del tiem-
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po de protrombina con anticoagulantes 
cumarínicos (por ejemplo warfarina) por lo 
que se recomienda una monitorización estre-
cha. Dosis elevadas de ranitidina pueden 
disminuir la excreción de procainamida y 
N-acetilprocainamida causando un aumento 
de los niveles plasmáticos de estos fármacos. 
Debido a la modificación del pH gástrico la 
biodisponibilidad de algunos fármacos pue-
de verse afectada produciéndose un aumen-
to de la absorción (por ejemplo triazolam, 
midazolam, glipizida) o bien una disminu-
ción de la absorción (por ejemplo ketocona-
zol, atazanavir, delaviridina, gefitinib). La 
absorción de ranitidina puede disminuir con 
la administración concomitante de antiáci-
dos, por lo que se deberá espaciar 1 hora la 
toma de los mismos. Asimismo, la absorción 
de ketoconazol puede reducirse por la admi-
nistración de ranitidina, por lo que debe 
administrarse por lo menos 2 horas después 
o 2 horas antes del ketoconazol. La adminis-
tración concomitante de dosis elevadas (2 g) 
de sucralfato con ranitidina puede disminuir 
la absorción de ranitidina. Este efecto no 
tiene lugar si la administración de sucralfato 
se realiza 2 horas después de la ranitidina.

Puede interaccionar con pruebas de diag-
nóstico, como en la prueba de secreción ácida 
y pruebas cutáneas con extractos de alérge-
nos, por lo que no se debe administrar raniti-
dina en las 24 horas anteriores a estas prue-

bas. En prueba de proteínas en orina se reco-
mienda que se realicen con sulfosalicílico.

Se recomienda evitar la administración 
durante el embarazo (especialmente en los 
tres primeros meses) o en la lactancia, a 
menos que a juicio del médico se considere 
imprescindible.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se debe tener en cuenta que aunque el 
jarabe simple (FN/2003/EX/022) utilizado 
en esta monografía, presenta un plazo de 
validez de dos semanas (puesto que no lleva 
conservante), al ser utilizado conjuntamente 
con agua conservante sin propilenglicol, la 
caducidad final de la fórmula es de 60 días en 
nevera en envase cerrado.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).

En la etiqueta deberá figurar: el lote, 
caducidad,  conservación en nevera 
(2 ºC-8 ºC), protección de la luz, contiene 
sacarosa 0,4 g/ml, parahidroxibenzoato de 
metilo y parahidroxibenzoato de propilo. 
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

RANITIDINA SOLUCIÓN ORAL 15 mg/ml

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml)
Ranitidina hidrocloruro	 1,68 g

Excipientes:

Jarabe simple	 50 ml
Agua conservante sin propilenglicol	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La ranitidina reduce la cantidad de ácido que se produ-
ce en el estómago, por ello se utiliza en el tratamiento de la úlcera péptica y en el tratamien-
to del reflujo gastroesofágico.

CONTRAINDICACIONES: No debe tomar ranitidina si tiene hipersensibilidad al fárma-
co o a cualquiera de los componentes de su formulación. Tampoco si presenta alergia a 
otros fármacos del mismo grupo (denominados antagonistas H

2
 de la histamina).

Está contraindicada en caso de haber padecido porfiria aguda, debido a que puede desen-
cadenar un ataque agudo de esta enfermedad. 

INTERACCIONES: La ranitidina al producir un incremento del pH gástrico puede alterar 
la absorción, metabolismo o eliminación de algunos medicamentos. Indique a su médico si 
está en tratamiento con medicamentos para problemas de riñón, o para su enfermedad 
actual, como otros antiácidos o sucralfato. Informe a su médico si recibe tratamiento con 
otros medicamentos como warfarina, procainamida, N-acetilprocainamida, triazolam, 
midazolam, glipizida, ketoconazol, atazanavir, delaviridina, gefitinib, ketoconazol. Si le van 
a realizar alguna prueba de diagnóstico, se recomienda que le indique a su médico que está 
tomando este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: Si está embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médi-

co antes de utilizar esta fórmula magistral. 
Efectos sobre la capacidad de conducción: aunque no son de esperar efectos en este senti-

do, si se producen mareos, no se debe conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.
Otras: usar con precaución en pacientes con alteración  renal. Es necesario ajustar la 

dosis en pacientes con insuficiencia renal.
Esta fórmula magistral contiene SACAROSA como excipiente, por lo que si su médico 

le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte con él antes de tomar 
este medicamento. 
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Esta fórmula magistral puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) 
porque contiene parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

POSOLOGÍA:
La dosis depende del peso del niño. 
Tratamiento agudo de la úlcera péptica: de 4 a 8 mg/kg/día, dividida en dos dosis, hasta 

un máximo de 300 mg de ranitidina al día durante 4 semanas. Aquellos pacientes con una 
curación incompleta pueden ser tratados durante 4 semanas más ya que la curación normal-
mente ocurre después de 8 semanas de tratamiento.

Reflujo gastroesofágico: 5 a 10 mg/kg/día dividida en dos dosis, hasta un máximo de 
600 mg (el uso de la dosis máxima es más apropiada en niños con un peso mayor o adoles-
centes con síntomas graves).

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Si olvida tomar una dosis, 
tómela tan pronto como se acuerde, salvo que quede poco tiempo para la próxima adminis-
tración, en ese caso ignore la dosis olvidada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos en niños son similares al observado en 
la población adulta. 

Las más frecuentes son dolor de estómago, estreñimiento, náuseas.

CONSERVACIÓN: Conservar en nevera (2 ºC-8 ºC) y protegido de luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en 
el envase.
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FN/2018/FMT/024

CAPTOPRIL 1 mg/ml SOLUCIÓN ORAL

1.  NOMBRE: Captopril 1 mg/ml solu-
ción oral.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Captopril	 0,1 g

Excipientes:

Edetato disódico	 0,01 g
Sorbitol líquido no cristalizable 
(sorbitol líquido al 70%)	 28,7 g
Benzoato de sodio	 0,1 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Captopril......................................................RFE Mon. N.º 1079
Edetato disódico..........................................RFE Mon. N.º 0232
Sorbitol líquido no cristalizable .................RFE Mon. N.º 0437
Benzoato de sodio ......................................RFE Mon. N.º 0123
Agua purificada ..........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

Procedimiento de elaboración de solu-
ciones (PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Pesar las materias primas (PN/L/
OF/001/00).

2.  Se disuelve el captopril, el edetato 
disódico y el benzoato de sodio en agua puri-
ficada con ayuda de un agitador magnético.

3.  Añadir el sorbitol líquido no crista-
lizable. Homogeneizar. Llevar a una probe-
ta graduada y si es preciso enrasar con el 
agua purificada y volver a agitar para homo-
geneizar.

El pH deberá ser igual o inferior a 3,5. 
Por ello, si es necesario, ajustar con ácido 
clorhídrico 1m.

Entorno

No se requieren condiciones de hume-
dad y temperatura distintas a las especifica-
das en el PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener a temperatura 

ambiente (máximo 25ºC) o en nevera, en 
envase bien cerrado y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS DEL 
PRODUCTO ACABADO

Solución acuosa, transparente, ligero 
olor azufrado. 

pH de la solución igual o inferior a 3,5.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conservación 
el periodo de validez a temperatura ambien-
te (máximo 25ºC) o en nevera y protegido de 
la luz es de 3 meses. El envase en uso tiene 
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una estabilidad de 30 días en las mismas 
condiciones de conservación.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA 

El captopril es un inhibidor de la enzi-
ma convertidora de angiotensina (IECA), 
indicado en el tratamiento de la hiperten-
sión arterial y de la insuficiencia cardiaca. 

Se dispone de datos limitados sobre los 
cuales hacer una recomendación posológi-
ca en la población pediátrica. La posología 
varía según la edad del paciente y la indica-
ción. Se recomienda iniciar el tratamiento 
con las dosis más bajas del rango, y titular 
según la respuesta del paciente, usando la 
dosis efectiva menor. 

a)  Recién nacidos (desde el nacimiento 
hasta 27 días de edad postnatal): las reco-
mendaciones de dosis para el tratamiento 
de la hipertensión arterial e insuficiencia 
cardíaca son las mismas. 

–– Recién nacidos prematuros y recién 
nacidos a término de edad postnatal ≤ 7 días: 
dosis inicial: 0,01 mg/kg cada 8-12 horas y 
titular dosis según efecto.

–– Recién nacidos de edad postnatal >7 
días: dosis  inicial: 0,05-0,1 mg/kg cada 8-24 
horas, y titular dosis hasta una dosis máxi-
ma de 0,5 mg/kg cada 6-24 horas.

b)  Lactantes (28 días a 23 meses), niños 
(24 meses a 11 años) y adolescentes (12 años 
a 17 años)

1.  Insuficiencia cardiaca:
–– Lactantes: 0,3-2,5 mg/kg/día  dividi-

dos en 3 o 2 tomas (cada 8-12 h). 
–– Niños y adolescentes: 0,3-6 mg/kg/

día divididos en 2 o 3 tomas (cada 8-12 h), 
hasta un máximo de 150 mg/día.

2.	 Hipertensión arterial:
–– Lactantes: dosis inicial: 0,15-0,3 mg/

kg/dosis, y titular dosis hasta una dosis 
máxima de 6 mg/kg/día divididos en 4 a 1 
tomas (cada 6-24 h).

–– Niños y adolescentes: dosis ini-
cial: 0,3-0,5 mg/kg cada 8 h, y titular hasta 
un máximo de 6 mg/kg/día divididos en 3 
tomas (cada 8 h), o una dosis máxima de 
450 mg/día.

En pacientes en tratamiento diurético, 
con depleción de volumen o sodio, se debe-
ría usar la mitad de las dosis indicadas. 

Es necesario ajustar la dosis en pacientes 
con insuficiencia renal. Las recomendacio-
nes de dosis ajustadas a insuficiencia renal 
se basan en dosis de 0,1-0,5 mg/kg cada 6-8 
horas (hasta una dosis máxima de 6 mg/kg/
día). Por tanto, no es posible proporcionar 
una recomendación posológica en caso de 
insuficiencia renal en recién nacidos.

–– Filtrado glomerular (FG) 10-50 ml/
min/1,73 m2: administrar el 75% de la dosis.

–– Filtrado glomerular (FG)  < 10  ml/
min/1,73 m2: administrar el 50% de la dosis.

–– Hemodiálisis: administrar 50% de 
la dosis.

–– Diálisis peritoneal: administrar 50% 
de la dosis.

–– Técnica de depuración extrarrenal 
continua: administrar 75% de la dosis.

Los alimentos interfieren en la absor-
ción de captopril reduciendo la exposición 
sistémica al mismo. Por lo tanto, se reco-
mienda administrarlo separado de la inges-
ta de alimentos (por ejemplo, 1 hora antes 
de las comidas o 2 horas después de la mis-
ma) siempre que sea posible. 

9.  REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas principales 
observadas en la población pediátrica son 
tos seca persistente, hiperkalemia, angioe-
dema, disminución del filtrado glomerular 
renal, hipotensión, neutropenia, disminu-
ción de la función hepática y trastornos 
renales.

Reacciones adversas tales como apnea, 
convulsiones, fallo renal (por ejemplo, oli-
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guria) e hipotensión grave e inesperada son 
muy frecuentes en el primer mes de vida 
por lo que se recomienda que los IECA se 
utilicen con precaución, especialmente en 
recién nacidos prematuros (ver Precaucio-
nes). La oliguria es un riesgo en los recién 
nacidos prematuros tratados con captopril 
(ver Precauciones). 

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES E 
INTERACCIONES

Precauciones:

a)  Debido al riesgo de hipotensión, el 
tratamiento se debe iniciar con una dosis 
baja que se puede incrementar con precau-
ción. Se debe vigilar estrechamente la apari-
ción de hipotensión en todos los pacientes, 
especialmente en neonatos y en pacientes 
con depleción de volumen y/o de sodio, 
insuficiencia cardiaca, o sometidos a hemo-
diálisis. Se debe controlar periódicamente la 
función renal, la presión arterial, el hemogra-
ma y la bioquímica (incluyendo sodio y pota-
sio). Los controles rutinarios en niños peque-
ños deben incluir también la saturación de 
oxígeno. En caso de insuficiencia renal (acla-
ramiento de creatinina ≤ 40 ml/min) se deben 
realizar controles rutinarios de los niveles de 
potasio y creatinina sérica y ajustar dosis.  

b)  No se recomienda el uso de captopril 
durante el primer trimestre del embarazo. A 
menos que el tratamiento se considere esen-
cial,  se debe proceder a modificar el mismo. 

c)  No se recomienda el uso de capto-
pril durante la lactancia, particularmente si 
se trata de niños prematuros o durante las 
primeras semanas después del parto, debi-
do al hipotético riesgo de padecer efectos 
cardiovasculares y renales. Si se decide 
administrar captopril a una madre lactante, 
se debe monitorizar al recién nacido para 
detectar posibles reacciones adversas (ver 
Precauciones).

d)  Interacción con test de laboratorio: 
puede causar test de Coombs directo positi-
vo y falsos positivos de acetona en orina uti-
lizando el reactivo de nitroprusiato sódico.

e)  La capacidad para conducir y utili-
zar máquinas puede verse reducida, princi-
palmente al inicio del tratamiento o cuando 
se modifica la posología. 

f)  Este medicamento puede aumentar 
el riesgo de ictericia en los recién nacidos 
porque contiene benzoato sódico.

g)  Este medicamento contiene sorbi-
tol. Antes de prescribirlo se debe compro-
bar cuidadosamente si existen antecedentes 
familiares de intolerancia hereditaria a la 
fructosa (IHF) o si el paciente ha sido diag-
nosticado de IHF, en cuyo caso se debe 
valorar el beneficio-riesgo de su administra-
ción de forma individualizada. El sorbitol 
en cantidades elevadas (superiores a 140 
mg/kg/día por vía oral) puede provocar 
malestar gastrointestinal y un ligero efecto 
laxante en todos los pacientes.

Contraindicaciones:

Captopril está contraindicado en:

–– Pacientes con hipersensibilidad a 
captopril o a cualquier otro inhibidor de la 
enzima convertidora de angiotensina 
(IECA) o a alguno de los componentes 
incluidos en la formulación.

–– Segundo y tercer trimestre del emba-
razo, debido a que produce toxicidad fetal.

–– Pacientes con antecedentes de 
angioedema asociado a un tratamiento pre-
vio con IECA o edema angioneurótico 
hereditario/idiopático.

–– Pacientes con nefropatía diabética o 
con insuficiencia renal que estén recibiendo 
aliskireno.

Interacciones:

a)  Diuréticos ahorradores de potasio 
o suplementos de potasio: los IECA redu-
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cen la pérdida de potasio inducida por los 
diuréticos, produciendo un aumento de las 
concentraciones plasmáticas de potasio. De 
ahí, que se recomiende la monitorización de 
los niveles de potasio.

b)  Diuréticos del asa y tiazidas: existe 
riesgo de aumento de la respuesta hipoten-
sora así como de insuficiencia renal.

c)  Otros agentes antihipertensivos: 
captopril se ha administrado de forma 
segura con otros agentes antihipertensivos 
utilizados comúnmente (betabloqueantes y 
bloqueantes de los canales de calcio de 
acción prolongada). La administración 
concomitante de estos agentes puede 
aumentar los efectos hipotensores de capto-
pril. El tratamiento con nitroglicerina y con 
nitratos, o con otros vasodilatadores, se 
debe utilizar con precaución, considerando 
la administración de una dosis menor.

d)  Antiinflamatorios no esteroideos: el 
ibuprofeno y la indometacina disminuyen el 
efecto hipotensor de captopril. Existe riesgo 
de insuficiencia renal. Se debe tratar de evi-
tar su administración conjunta si es posible.

e)  Antidiabéticos: los IECAs, capto-
pril incluido, pueden potenciar los efectos 
hipoglucemiantes de la insulina y de los 
antidiabéticos orales como las sulfonilureas 
en los pacientes diabéticos por lo que 
podría ser necesario reducir la dosis del 
antidiabético durante la administración 
simultánea con IECAs.

f)  Se ha descrito en pacientes adultos 
que las concentraciones séricas de captopril 
pueden disminuir si se administra con ali-
mentos. Esta disminución no es clínicamen-
te relevante pero se desconoce como la 
administración conjunta con alimentos 
puede afectar a los niveles de captopril en 
los niños, particularmente en los más 
pequeños, motivo por el que se recomienda 
su administración separada de la ingesta de 
alimentos (esto es, 1 hora antes o dos horas 
después de la ingesta de alimentos) siempre 
que sea posible. 

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

En caso necesario, como en neonatos, se 
puede preparar la fórmula magistral SIN 
EXCIPIENTES:  

Composición para 100 ml

Captopril	 0,1 g
Agua purificada 
o agua estéril	 c.s.p. 100 ml

Metodología 

Si se emplea agua purificada, se hierve 
en un vaso de precipitados durante al 
menos 3 minutos, se deja enfriar y se 
disuelve el captopril. Con agua estéril 
no es necesario hervirla.
El pH deberá ser igual o inferior a 3,5. 
Por ello, si es necesario, ajustar con áci-
do clorhídrico 1m.

Envasado y conservación:

Envase de vidrio o plástico topacio pro-
tegido de la luz y en nevera. 

Características del producto acabado.

Solución acuosa, transparente, ligero 
olor azufrado. 
pH de la solución igual o inferior a 3,5.

Plazo de validez (fórmula sin conservantes):

30 días en nevera. El envase en uso tiene 
una estabilidad de 14 días en nevera.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).

Asimismo, en la etiqueta deberá figurar 
como excipientes de declaración obligatoria 
que este medicamento contiene en 1 ml de 
solución, 287 mg de sorbitol y 1 mg de ben-
zoato de sodio.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CAPTOPRIL 1 mg/ml SOLUCIÓN ORAL

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml)
Captopril	 0,1 g

Excipientes:

Edetato disódico	 0,01 g
Sorbitol líquido no cristalizable (sorbitol líquido al 70%)	 28,7 g
Benzoato de sodio	 0,1 g
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Captopril es un medicamento que pertenece al grupo de 
los llamados inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA). Captopril pro-
duce una dilatación o relajación de los vasos sanguíneos y reduce la presión arterial. Se 
utiliza para el tratamiento de la presión arterial elevada (hipertensión) y el tratamiento de la 
insuficiencia cardiaca (cuando el corazón no bombea la sangre de forma adecuada).

CONTRAINDICACIONES: 
Su hijo/hija no debe tomar captopril solución oral si:

–– Es alérgico/a a cualquiera de los componentes de este medicamento (ver Composi-
ción) o cualquier otro medicamento del mismo grupo (llamados IECA). 

–– Tiene antecedentes de angioedema (hinchazón de la cara, labios, lengua y/o gargan-
ta con dificultad para tragar o respirar) asociado a un tratamiento previo con fárma-
cos del mismo grupo que captopril. 

–– Padece edema angioneurótico hereditario o idiopático. 
–– Tiene diabetes o insuficiencia renal y le están tratando con un medicamento para 

bajar la presión arterial que contiene aliskireno.
Así mismo, captopril está contraindicado durante el segundo o tercer trimestre del 

embarazo.

INTERACCIONES: El captopril puede afectar a la toma de otros medicamentos. Indique 
a su médico si su hijo/a está en tratamiento con otros medicamentos tales como medicamen-
tos empleados para aumentar el volumen de orina (diuréticos), antiinflamatorios (por ejem-
plo, ibuprofeno), medicamentos utilizados para disminuir la presión arterial (antihiperten-
sivos), medicamentos para tratar la diabetes (antidiabéticos), suplementos de potasio y litio 
(medicamento utilizado para tratar algunos tipos de depresión). 

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: No se recomienda la administración de captopril durante el pri-

mer trimestre del embarazo ni durante el período de lactancia, en particular en el caso de 
niños prematuros o durante las primeras semanas después del parto. 
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Este medicamento contiene benzoato de sodio, por lo que puede aumentar el riesgo de 
ictericia (coloración amarillenta de la piel y de los ojos) en los recién nacidos.

Este medicamento contiene  sorbitol. El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico 
le ha indicado que usted (o su hijo/a) padecen una intolerancia a ciertos azúcares, o se les 
ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad genética rara 
en la que no es posible descomponer la fructosa, consulte con su médico antes de tomar o 
administrar este medicamento a su hijo/a. El sorbitol en cantidades elevadas puede provo-
car malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante en todos los pacientes.

POSOLOGÍA: La dosificación debe ser individualizada por lo que su médico establecerá 
la dosis adecuada para su hijo/a y realizará los ajustes que considere oportunos. Siga estric-
tamente la pauta indicada por su médico en cuanto a las dosis y al intervalo de administra-
ción. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene dudas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Los alimentos pueden afectar 
a este medicamento. Por lo tanto, se recomienda que este medicamento se administre sepa-
rado de la toma de alimentos (por ejemplo, 1 hora antes de las comidas o 2 horas después 
de la misma) siempre que sea posible. 

Si olvida administrar o tomar una dosis, adminístrela o tómela tan pronto como se acuer-
de, salvo que quede poco tiempo para la próxima administración o toma, en ese caso igno-
re la dosis olvidada y siga con la pauta recomendada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de una sobredosis, el síntoma más probable 
es una sensación de mareo debido a un descenso repentino o excesivo de la tensión arterial.

En caso de intoxicación o sobredosis debe acudir inmediatamente a un centro médico 
o llamar al Servicio de Información Toxicológica, telf.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Al igual que todos los medicamentos, captopril puede tener 
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Se han observado los siguientes 
efectos adversos: mareos, dolor de cabeza, tos persistente, vómitos, picor, erupción en la 
piel, anorexia (pérdida de apetito), hipotensión (disminución de la presión arterial), taqui-
cardia (aumento del ritmo cardíaco), alteraciones en la eliminación de orina, hinchazón de 
los brazos, las piernas, la cara, la lengua y/o la garganta.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura ambiente (máximo 25ºC) o en neve-
ra. El envase debe estar bien cerrado y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en 
el envase.
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FN/2018/FMT/025

FUROSEMIDA 2 mg/ml SOLUCIÓN ORAL 

1.  NOMBRE: Furosemida 2 mg/ml solu-
ción oral.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Furosemida	 0,2 g

Excipientes:

Sodio fosfato di-básico dodecahidrato 
(Na

2
HPO

4
·12H

2
O)	 1,5 g

Agua conservante 
sin propilenglicol	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Furosemida..................................................RFE Mon. N.º 0391
Sodio fosfato di-básico dodecahidrato 
(Na

2
HPO

4
·12H

2
O) .....................................RFE Mon. N.º 0118

Agua conservante sin propilenglicol.............. FN/2014/EX/028

1g de sódio fosfato di-básico anhidro (Na
2
HPO

4
) equivale a 

2 , 5 2  g  d e  s o d i o  f o s f a t o  d i - b á s i c o  d o d e c a h i d r a t o 
(Na

2
HPO

4
·12H

2
O) .

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

Procedimiento de elaboración de solu-
ciones (PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Pesar las materias primas (PN/L/
OF/001/00).

2.  Pasar la mayor parte del agua con-
servante sin propilenglicol (90%) a un vaso 
de precipitados y disolver el sodio fosfato 
hasta completa disolución. 

3.  Incorporar la furosemida agitando 
hasta completa disolución.

4.  Comprobar el pH que debe estar 
comprendido entre 7,5 y 8. 

Ajustar con hidróxido sódico 0,1N si es 
preciso.

5.  Completar hasta volumen final en 
una probeta con agua conservante sin pro-
pilenglicol y homogeneizar la solución en 
un vaso de precipitados una vez completa-
do el volumen.

6.  Envasar en frascos de vidrio topa-
cio con tapón a rosca.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el procedimiento de 
e laborac ión  de  so luc iones  (PN/L/
FF/007/00).

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación
Conservar a temperatura ambiente y 

protegido de la luz. Mantener el envase 
bien cerrado. 

6. � CARACTERÍSTICAS DEL 
PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.
pH de la solución: 7,5 - 8.
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 90 días a 
temperatura ambiente (máximo 25ºC). El 
envase en uso tiene una estabilidad de 30 
días a temperatura ambiente (máximo 
25ºC).

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA 

Furosemida es un diurético del asa indi-
cado en el tratamiento de:

•  edema asociado a insuficiencia car-
diaca congestiva, cirrosis hepática (ascitis), 
y enfermedad renal, incluyendo síndrome 
nefrótico.  

•  edemas subsiguientes a quemaduras.

La posología varía según la edad del 
paciente y la indicación. La dosis utilizada 
debe ser la más baja posible que sea sufi-
ciente para producir el efecto deseado y 
debe ser determinada por el médico pres-
criptor de manera individualizada.

Las siguientes recomendaciones de 
dosis son aplicables a niños por debajo 
de 12 años de edad. 

–– Recién nacidos: 1-2 mg/kg cada 12 
o 24 horas. En recién nacidos pretérmino el 
intervalo de administración debe ser cada 
24 horas.  

–– Lactantes y niños: dosis inicial de 
2 mg/kg/día que puede incrementarse en 
1-2 mg/kg/dosis cada 6 u 8 horas si es nece-
sario, hasta un máximo de 6 mg/kg/dosis. 
En la mayor parte de los casos no es necesa-
rio exceder una dosis de 4 mg/kg o un inter-
valo de administración superior a una o dos 
veces al día. 

Los alimentos interfieren en la absor-
ción de furosemida. Por lo tanto, se reco-
mienda su administración separada de la 
ingesta de alimentos (por ejemplo, 1 hora 

antes de las comidas o 2 horas después de la 
misma), siempre que sea posible. 

9.  REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas principales 
observadas en la población pediátrica son 
alteraciones hidroelectrolíticas tales como 
que incluyen hiponatremia, hipopotasemia, 
e hipocloremia con alcalosis metabólica, 
deshidratación e hipovolemia. Otras reac-
ciones adversas que pueden ocurrir son 
ototoxicidad (especialmente si las dosis son 
elevadas), hiperuricemia e hipercolesterole-
mia. 

Furosemida puede producir hipergluce-
mia, de particular relevancia para pacientes 
diabéticos. 

En tratamientos prolongados existe 
riesgo de nefrolitiasis o nefrocalcinosis 
debido a hipercalciuria, así como hiperpa-
ratirodismo secundario y osteopenia.  

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Precauciones:

–– Trastornos del equilibrio hidroelec-
trolítico: es necesario monitorizar los nive-
les de electrolitos (fundamentalmente sodio 
y potasio) así como  vigilar el balance hídri-
co para evitar el riesgo de deshidratación e 
hipovolemia. Se requiere particularmente 
un control exhaustivo de los pacientes que 
presenten un alto riesgo de desarrollar este 
tipo de alteraciones (hipotensión, quema-
duras graves, vómitos y/o diarrea etc.). 
Deben corregirse la deshidratación o la 
hipovolemia así como cualquier alteración 
significativa del equilibrio hidroelectrolíti-
co. En caso de depleción de electrolitos, no 
se debe iniciar la terapia con furosemida 
hasta que los electrolitos séricos, especial-
mente potasio, estén normalizados.
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–– Función renal: se debe monitorizar 
el nitrógeno ureico y la creatinina en sangre 
para prevenir un fallo renal con oliguria.

–– Función hepática: se recomienda 
una monitorización estrecha de la función 
hepática. 

–– Diabetes/intolerancia a la glucosa: 
furosemida puede provocar cambios en el 
control de la glucosa por lo que debe ser 
usada con precaución en estos pacientes. 

–– Lupus eritematoso sistémico: furo-
semida puede provocar una reactivación o 
empeoramiento de la enfermedad, por lo 
que debe utilizarse con precaución. 

–– Recién nacidos y niños pequeños a 
(< 4 ños):  

•	 Nefrocalcinosis y/o nefrolitiasis 
por hipercalciuria en tratamien-
to prolongado. 

•	 Prevención del cierre del ductus 
arterioso.

•	 Riesgo de kernicterus en caso de 
ictericia y/o hiperbilirrubine-
mia. 

–– Fotosensibilidad, por lo que se debe 
recomendar la utilización de fotoprotecto-
res solares así como evitar la exposición 
solar prolongada.  

–– Precauciones relacionadas con el 
uso concomitante de otros medicamentos: 
ver Interacciones. 

Precauciones sobre los excipientes: 

El agua conservante utilizada contiene 
parahidroxibenzoatos, de metilo y de pro-
pilo que pueden producir reacciones alérgi-
cas (posiblemente retardadas). 

Contraindicaciones:

Furosemida está contraindicada en los 
siguientes casos:

•  Hipersensibilidad a la furosemida, o 
a cualquiera de los componentes incluidos 
en la formulación. Los pacientes alérgicos a 

sulfonamidas (por ej. sulfonilureas o anti-
bióticos del grupo de las sulfonamidas) 
pueden presentar sensibilidad cruzada a 
furosemida.

•  Depleción hidroelectrolítica severa 
sin corregir.

•  Insuficiencia renal anúrica que no 
responda a furosemida.

•  Ictericia neonatal con riesgo de ker-
nicterus y lactantes con enfermedades que 
causen hiperbilirrubinemia.

Furosemida no debe administrarse 
durante el embarazo a menos que existan 
razones médicas que lo requieran. El trata-
miento durante el embarazo requiere moni-
torización del crecimiento fetal. 

Interacciones:

Furosemida puede afectar potencial-
mente la absorción, metabolismo o elimina-
ción renal de otros fármacos, pudiendo 
producir un aumento o disminución de su 
actividad y/o de sus efectos adversos:

–– Incremento de actividad y/o toxici-
dad: AINEs, alopurinol, aminoglucósidos, 
antihipertensivos, risperidona, glucósidos 
cardiotónicos, foscarnet, bloqueantes neu-
romusculares, fosfato sódico, topiramato.

–– Disminución del efecto de los blo-
queantes neuromusculares.

Algunos fármacos pueden afectar 
potencialmente la absorción, metabolismo 
o eliminación de furosemida, pudiendo 
producir un aumento o una disminución de 
su actividad y/o de sus efectos adversos:

–– Incremento de actividad y/o toxici-
dad: analgésicos opioides, fenobarbital, 
agonistas ß2, corticosteroides inhalados o 
sistémicos, ciclosporina A, diazóxido, aná-
logos de prostaciclina.

–– Disminución de la actividad: aliski-
ren, secuestradores de ácidos biliares, 
metotrexato, metilfenidato, AINEs, fenitoí-
na, sucralfato.
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11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La furosemida precipita por debajo de 
pH 7. Por ello, no se debe mezclar con solu-
ciones ácidas.

En pacientes mayores de 28 días puede 
incluirse en la fórmula sacarina sódica 0,1% 
como edulcorante. Para pacientes menores 
de 28 días no se debe emplear sacarina en la 
fórmula.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el procedi-
miento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).

Se deben incluir los excipientes de 
declaración obligatoria parahidroxiben
zoatos de metilo y de propilo.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

FUROSEMIDA 2 mg/ml, SOLUCIÓN ORAL 

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml)
Furosemida	 0,2 g
Excipientes:
Sodio fosfato di-básico dodecahidrato	 1,5 g
Agua conservante sin propilenglicol	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Furosemida es un medicamento que pertenece a un 
grupo llamado “diuréticos del asa”. Furosemida actúa fundamentalmente aumentando la 
eliminación de orina (diurético). Se utiliza en el tratamiento de edemas (hinchazón por 
acumulación de líquidos) de origen cardiaco, hepático o renal, así como en edemas produ-
cidos después de quemaduras.

CONTRAINDICACIONES: 
Su hijo/a no debe tomar furosemida solución oral si:

–– Es alérgico/a a furosemida, a cualquiera de los componentes de este medicamento 
(ver Composición) o a cualquier otro medicamento del mismo grupo (sulfonamidas).

––  Padece algún problema renal grave (anuria o ausencia de orina), está deshidratado 
o ha sufrido una hemorragia intensa recientemente.

–– Presenta alteraciones graves en los niveles de electrolitos en sangre (tales como nive-
les disminuidos de potasio o de sodio).

–– Padece alguna alteración o enfermedad relacionada con niveles altos de bilirrubina 
en sangre que puede manifestarse como una coloración amarillenta de piel y mucosas 
(ictericia).

Así mismo, furosemida no debe administrarse durante el embarazo, a menos que su 
médico se lo haya indicado, ni en el periodo de lactancia. 

INTERACCIONES: Indique a su médico o farmacéutico si su hijo/a está en tratamiento 
con otros medicamentos. Furosemida puede interaccionar con numerosos medicamentos 
entre los que se encuentran antibióticos aminoglucósidos (por ejemplo, gentamicina), anti-
diabéticos, digoxina, antiinflamatorios no estereoideos (por ejemplo, ibuprofeno), sucralfa-
to, algunas cefalosporinas (por ejemplo, cefalotina y cefaloridina), ciclosporina A, meto-
trexato, así como otros medicamentos antihipertensivos y diuréticos.

ADVERTENCIAS:
Tenga especial cuidado con este medicamento si su hijo/a:
–– Presenta un volumen de orina reducido (oliguria), si su presión arterial es baja (hipo-

tensión), si padece diabetes, si tiene problemas graves de riñones y/o hígado, o si 
padece lupus eritematoso sistémico.
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–– Durante el tratamiento se requiere un control periódico de los niveles de electrolitos 
(sodio, potasio y cloro principalmente) en sangre. 

Se recomienda el uso de cremas de protección solar así como evitar la exposición solar 
prolongada.

Embarazo y lactancia: Si está embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médi-
co antes de utilizar esta fórmula magistral. 

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) debi-
do a los parahidroxibenzoatos de metilo y de propilo.

POSOLOGÍA: La dosificación debe ser individualizada en función de la edad y el peso por 
lo que su médico establecerá la dosis adecuada para su hijo/a y realizará los ajustes que 
considere oportunos. Siga estrictamente la pauta indicada por su médico en cuanto a las 
dosis y al intervalo de administración. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene 
dudas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Los alimentos pueden afectar 
la absorción de furosemida. Por lo tanto, se recomienda que este medicamento se adminis-
tre separado de la toma de alimentos (por ejemplo, 1 hora antes de las comidas o 2 horas 
después de la misma), siempre que sea posible. 

Si olvida administrar o tomar una dosis, tómela tan pronto como se acuerde, salvo que 
quede poco tiempo para la próxima administración, en ese caso ignore la dosis olvidada y 
siga con la pauta recomendada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de sobredosis, el síntoma más probable es 
una sensación de mareo debido a un descenso repentino o excesivo de la tensión arterial.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Furosemida puede tener efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran. Los efectos adversos que se han observado más frecuentemente son 
la  disminución de los niveles de sodio, potasio y cloro en sangre (hiponatremia, hipopota-
semia, hipocloremia), deshidratación y descenso del volumen total de sangre (hipovolemia). 
Estas alteraciones se pueden manifiestar como sed intensa, dolor de cabeza, confusión, 
calambres musculares, debilidad muscular etc. 

Otras reacciones adversas que pueden ocurrir son ruidos en el oído y/o disminución de 
la audición, aumento de los niveles de glucosa en sangre (de especial relevancia en pacientes 
diabéticos) así como de los niveles de calcio en orina  que puede dar lugar a la formación 
de cálculos renales. 

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura ambiente (máximo 25ºC). El envase debe 
estar bien cerrado y protegido de luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en 
el envase.
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FN/2019/FMT/026

CLONIDINA CLORHIDRATO 20 microgramos (mcg)/ml 
SOLUCIÓN ORAL

1.  NOMBRE: Clorhidrato de clonidi-
na 20 mcg /ml solución oral.

2.  SINÓNIMOS: Hidrocloruro de 
clonidina 20 mcg /ml solución oral.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Clorhidrato de clonidina solución 
concentrada 1 mg/mL	 2 ml

Excipientes:

Sorbato potásico	 0,15 g
Agua purificada	 48 ml
Ácido cítrico monohidrato	 0,070 g
Jarabe simple	 c.s.p. 100 ml

3.2  Fórmula solución concentrada de 
clorhidrato de clonidina 1 mg/mL (100 ml)

Clorhidrato de clonidina	 0,1 g

Excipientes:

Agua purificada c.s.p	 100 ml

3.3  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Clorhidrato de clonidina.............................RFE Mon. N.º 0477
Sorbato potásico .........................................RFE Mon. N.º 0618
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008
Acido cítrico monohidrato..........................RFE Mon. N.º 0456
Jarabe simple.................................................. FN/2003/EX/022

3.4  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

A)  Elaboración solución concentrada de 
clorhidrato de clonidina 1 mg/mL (100 mL).

1.  Pesar  los  productos  (PN/L/
OF/001/00).

2.  Disolver el clorhidrato de clonidina 
en un matraz volumétrico de 100 mL.

3.  Envasar en frasco de vidrio topacio 
con tapón a rosca.

B)  Elaboración Fórmula patrón (100 ml).

1.  Pasar el agua a un vaso de precipita-
dos y bajo agitación añadir la alícuota 
correspondiente de la solución concentrada 
de clonidina 1 mg/mL. 

2.  Disolver el sorbato potásico y poste-
riormente, añadir el ácido cítrico monohi-
drato agitando hasta su completa disolución.

3.  Trasvasar la disolución a una probe-
ta y añadir el jarabe simple hasta alcanzar 
volumen final, pasar a un vaso de precipita-
dos y homogeneizar bajo agitación.

4.  Comprobar el pH que debe estar 
comprendido entre 4,0 y 5,0.

5.  Envasar en frascos de vidrio topa-
cio con tapón a rosca.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.
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5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar en nevera (2ºC - 8ºC) y prote-
gido de la luz. Mantener el envase bien 
cerrado.

6. � CARACTERÍSTICAS DEL 
PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente e incolora.
pH de la solución: 4,0 -5,0.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

–– De la formulación patrón: en condi-
ciones óptimas de conservación el periodo 
de validez es de 60 días en nevera (2-8ºC). 
Una vez abierto el envase no usar después 
de 30 días.

–– De la solución concentrada de clorhi-
drato de clonidina 1 mg/mL: 60 días en 
nevera (2-8ºC). Una vez abierto el envase 
no usar después de 30 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA 

La clonidina es un agonista de los recep-
tores  adrenérgicos α2 de acción central  
indicada en el tratamiento de la hiperten-
sión arterial refractaria.

Además, este medicamento se utiliza 
para los siguientes usos:

–– Tics y síndrome de Gilles de la Tourette.
–– Test de estimulación de hormona de 

crecimiento para diagnóstico de deficiencia 
de la misma.

–– Síndrome de abstinencia a opiáceos.
–– Dolor neuropático severo.
–– Sedación en pacientes gravemente 

enfermos.

El uso de clorhidrato de clonidina en 
indicaciones no autorizadas se hará con-
forme al Real Decreto 1015/2009, de 19 de 
junio, por el que se regula la disponibili-
dad de medicamentos en situaciones espe-
ciales.

Se dispone de datos limitados sobre los 
cuales hacer una recomendación posológi-
ca. La posología varía según la edad del 
paciente y la indicación. Se recomienda ini-
ciar el  tratamiento usando la dosis efectiva 
menor.

–– Hipertensión arterial refractaria: 

•  Lactantes a partir de 1 año de edad, 
niños (2 a 11 años) y adolescentes (12 a 17 
años): dosis inicial de 5-10 mcg/kg/día 
cada 8-12 horas. Si fuese necesario, se pue-
de incrementar la dosis de forma gradual a 
razón de 5 mcg/kg/día (rango de 5-25 mcg/
kg/día) dividido cada 6 horas. Dosis máxi-
ma de 900 mcg/día.

•  En adolescentes se puede dosificar 
comenzando con 0,1 mg cada 12h e incre-
mentar gradualmente si fuese necesario a 
razón de 100 mcg/día en intervalos semana-
les; dosis mantenimiento de 200-600 mcg/
día. Dosis máxima de 2400 mcg/día.

–– Tics y síndrome de Gilles de la Tourette: 

•  Niños a partir de 7 años de edad y 
adolescentes: dosis inicial de 25 mcg-50 mcg 
cada 24 horas, incrementando la dosis gra-
dualmente según la respuesta y tolerabilidad 
del paciente utilizando pequeños incremen-
tos de 25 mcg/día hasta alcanzar una dosis 
total diaria de 100 mcg a 400 mcg, dividida 
en 3 o 4 administraciones (cada 8-6 horas).
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–– Diagnóstico de deficiencia de la hor-
mona de crecimiento:

•  Niños y adolescentes: 150 mcg/m2 
o 5 mcg/kg en una dosis única. Dosis máxi-
ma: 250 mcg.

–– Síndrome de abstinencia a opiáceos:

•  Neonatos prematuros: 0,5-1 mcg/kg 
cada 6 horas.

•  Neonatos a término: 1 mcg/kg cada 
4 horas, asociado o no a metadona u otros 
derivados. 

•  Lactantes: dosis inicial 0,5-1 mcg/
kg, seguida de una dosis total diaria de 3-5 
mcg/kg dividida cada 4-6 horas.

•  Niños: 1-4 mcg/kg cada 8 horas 
(dosis máxima 900 mcg/día).

–– Dolor neuropático:

•  Niños y adolescentes: dosis inicial 
de 2 mcg/kg cada 4-6 horas, incrementando 
la dosis gradualmente según la respuesta y 
tolerabilidad del paciente hasta una dosis 
de 4 mcg/kg cada 4-6 horas.

–– Sedación en pacientes gravemente 
enfermos:

•  Lactantes, niños y adolescentes: 
dosis habitual 1-5 mcg/kg cada 6-8 horas. 
Dosis máxima: 200 mcg cada 6-8 horas. Se 
han reportado rango de dosis diaria de 2 
a 20 mcg/kg/día.

No se dispone de datos que permitan 
realizar recomendaciones de dosis en caso de 
insuficiencia hepática. En caso de insuficien-
cia renal se recomienda utilizar las dosis bajas 
del rango propuesto para cada indicación y 
monitorizar a los pacientes para evitar bradi-
cardia, sedación e hipotensión. No es necesa-
ria una dosis adicional post-hemodiálisis. 

Clonidina se puede administrar junto 
con la ingesta de alimentos o separadamente. 

La retirada del tratamiento con clonidi-
na debe hacerse de forma gradual (ver Pre-
cauciones).

9.  REACCIONES ADVERSAS

Se dispone de datos limitados en la 
población pediátrica aunque, en general, 
cabe esperar el mismo tipo de reacciones 
adversas que en la población adulta, funda-
mentalmente las que afectan al sistema car-
diovascular y al sistema nervioso central. 
Entre las reacciones adversas observadas 
cabe destacar las siguientes: bradicardia, 
arritmias, bloqueo auriculoventricular, sín-
cope y fenómeno de Raynaud;  letargia, 
somnolencia, mareos, hipotensión ortostá-
tica, cefalea, sedación, depresión, cambios 
en el comportamiento, alteraciones del sue-
ño, fatiga y depresión respiratoria; seque-
dad de boca, estreñimiento, dolor abdomi-
nal, anorexia, náuseas y vómitos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES E 
INTERACCIONES

Precauciones:

–– Se debe evitar la supresión brusca 
del tratamiento, siendo necesaria la retirada 
gradual del mismo para evitar el riesgo de 
crisis hipertensiva de rebote así como otros 
síntomas y signos asociados (inquietud, agi-
tación, temblor, cefalea, etc.). Se debe 
monitorizar la presión arterial y el ritmo 
cardíaco.

–– Debe utilizarse con precaución en 
pacientes con:

•	 Insuficiencia renal o hepática 
grave.

•	 Estreñimiento.
•	 Polineuropatía. 
•	 Bradiarritmias leves o modera-

das (preexistente o en aquellos 
pacientes con predisposición a 
desarrollarla).

•	 Depresión o antecedentes depre-
sivos, particularmente relevante  
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en caso de  tratamientos prolon-
gados.

•	 Síndrome de Raynaud, enferme-
dad de Raynaud u otra enferme-
dad oclusiva vascular periférica, 
y en trastornos de la perfusión 
cerebral.

•	 Diabetes, sobre todo en caso de 
pacientes que vayan a ser some-
tidos a cirugía.

•	 El tratamiento con clonidina se 
asocia a xeroftalmía, hecho que 
se debe  comunicar a los pacien-
tes que usen lentes de contacto. 

Precauciones sobre los excipientes: 

Esta fórmula magistral contiene aproxi-
madamente 42 g de sacarosa en 100 ml 
(0,42 g de sacarosa por ml) de solución oral 
de Clorhidrato de clonidina 20 mcg/ml, lo 
que debe ser tenido en cuenta en pacientes 
con diabetes mellitus.  Los pacientes con 
intolerancia hereditaria a la fructosa, malab-
sorción de glucosa o galactosa, o insuficien-
cia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar 
este medicamento. En caso de uso crónico 
puede perjudicar los dientes.

Contraindicaciones:

Clonidina está contraindicada en caso de:

•  Hipersensibilidad al principio acti-
vo o a alguno de sus excipientes.

•  Pacientes con bradiarritmia grave 
secundaria a síndrome de disfunción sinusal 
o a bloqueo aurículoventricular de segundo 
o tercer grado.

•  No se recomienda el uso de clonidi-
na durante el embarazo a menos que exis-
tan razones médicas que lo requieran. Clo-
nidina atraviesa la barrera placentaria y 
puede reducir la frecuencia cardíaca del 
feto.

•  Clonidina se excreta en la leche 
materna. Por ello, clonidina no debe utili-
zarse durante la lactancia.

Interacciones:

–– Fármacos antihipertensivos: diuréti-
cos, vasodilatadores, bloqueantes beta, 
antagonistas del calcio e inhibidores de la 
ECA, debido al riesgo de hipotensión arte-
rial.  Si durante el tratamiento combinado 
con un beta-bloqueante hubiese necesidad 
de discontinuar el tratamiento, el beta-blo-
queante debe ser el primero en interrum-
pirse de forma gradual seguido de la retira-
da también gradual de clonidina.

–– Antidepresivos tricíclicos, neurolép-
ticos y depresores del SNC (benzodiacepi-
nas, barbitúricos, etc.). La administración 
simultánea de antidepresivos tricíclicos o 
neurolépticos con propiedades bloqueado-
ras alfa puede provocar o agravar una alte-
ración de la regulación ortostática, mientras 
que el efecto hipotensor de la clonidina 
puede verse reducido o eliminado. La clo-
nidina puede potenciar los efectos de fár-
macos depresores del sistema nervioso cen-
tral o del alcohol. 

–– Metilfenidato.
–– Fármacos que elevan la presión arte-

rial o que inducen una retención de sodio y 
agua, tales como los AINES, pueden redu-
cir el efecto de la clonidina.

–– Otros fármacos con propiedades 
bloqueadoras alfa2, tales como la fentola-
mina o tolazolina, pueden anular de forma 
dosis-dependiente los efectos que la cloni-
dina despliega a través del receptor alfa2.

–– La administración simultánea con 
beta-bloqueantes o glucósidos cardiotóni-
cos, puede causar o potenciar bradicardia 
y/o alteraciones del ritmo tales como blo-
queo auriculoventricular.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

No mezclar con soluciones básicas. 
Se debe tener en cuenta que aunque el 

jarabe simple (FN/2003/EX/022) utilizado 
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en esta monografía presenta un plazo de 
validez de 2 semanas (puesto que no lleva 
conservante), al ser utilizado conjuntamen-
te con sorbato potásico la caducidad final 
de la fórmula es 60 días en nevera en envase 
cerrado.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo 
los criterios establecidos en el procedimiento 
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

Este medicamento contiene sacarosa.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CLONIDINA CLORHIDRATO 20 microgramos (mcg)/ml, 
SOLUCIÓN ORAL

Forma farmacéutica: solución oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Clorhidrato de clonidina	 2000 mcg
Excipientes:
Sorbato potásico	 0,15 g
Agua purificada	 48 ml
Ácido cítrico monohidrato	 0,070 g
Jarabe simple	 c.s.p 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: 
Clonidina es un medicamento que pertenece al grupo de los llamados agonistas adrenér-

gicos α2. Se utiliza para el tratamiento de:

–– Hipertensión (presión arterial elevada) refractaria a otros tratamientos.
–– Tics (movimientos o sonidos involuntarios) y síndrome de Gilles de la Tourette (que 

se acompaña de tics).
–– Diagnóstico de la deficiencia de hormona de crecimiento (que suele conllevar un 

retraso del crecimiento).
–– Síndrome de abstinencia a opiáceos (de los efectos derivados de la retirada de opiá-

ceos).
–– Dolor neuropático (dolor crónico causado por daño en los nervios).
–– Sedación en pacientes gravemente enfermos.

CONTRAINDICACIONES: 
Usted o su hijo/hija no debe tomar clonidina solución oral si:

–– Es alérgico/a a cualquiera de los componentes de este medicamento (ver Composi-
ción) o cualquier otro medicamento del mismo grupo.

–– Padece bradiarritmia (lentitud del ritmo cardíaco) grave.

Así mismo, clonidina no debe administrarse durante el embarazo ni en el periodo de 
lactancia, a menos que su médico se lo haya indicado.

INTERACCIONES:
Clonidina puede afectar a la toma de otros medicamentos. Indique a su médico o far-

macéutico si usted o su hijo/a está en tratamiento con otros medicamentos tales como 
medicamentos empleados para aumentar el volumen de orina (diuréticos), medicamentos 
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para normalizar la presión arterial elevada y/o problemas de corazón (vasodilatadores, blo-
queantes beta, antagonistas del calcio e inhibidores de la enzima de conversión de la angio-
tensina o IECA), antidepresivos tricíclicos (utilizados en el tratamiento de la depresión), 
neurolépticos (medicamentos empleados para tratar enfermedades que afectan al modo de 
pensar, sentir o comportarse), metilfenidato (medicamento utilizado para tratar el trastorno 
por déficit de atención con hiperactividad).

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como por ejemplo ibuprofeno, y otros 
medicamentos que también elevan la presión arterial o que producen una retención de 
sodio y agua,  pueden reducir el efecto de clonidina.

Clonidina puede aumentar los efectos de medicamentos que producen depresión del 
sistema nervioso central y del alcohol.

ADVERTENCIAS:
No se debe interrumpir bruscamente el tratamiento, ya que después de un tratamiento 

prolongado a dosis altas puede aparecer inquietud, palpitaciones, elevación rápida de la 
presión arterial, nerviosismo, temblor, dolores de cabeza o náuseas.

Tenga especial cuidado con este medicamento si usted o su hijo/a padece:

–– Problemas graves de riñones y/o hígado y/o corazón como por ejemplo insuficiencia 
renal, insuficiencia hepática, insuficiencia cardiaca, bradiarritmias

–– Estreñimiento.
–– Depresión.
–– Polineuropatía (un tipo de trastorno del sistema nervioso).
–– Enfermedad de Raynaud u otra enfermedad que afecte a los vasos sanguíneos o a la 

circulación de la sangre.

Clonidina puede producir sequedad ocular por lo que si usted o su hijo/hija usa lentes 
de contacto podría tener molestias.

Embarazo y lactancia: Consulte con su médico si usted o su hija está embarazada o en 
periodo de lactancia.

Excipientes: Este medicamento contiene por cada ml una cantidad de 0,42 g de sacaro-
sa (un tipo de azúcar). Si su hijo/hija padece diabetes o si su médico le ha indicado que 
padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte con él antes de tomar este medicamen-
to. Si este medicamento se utiliza de forma crónica puede perjudicar los dientes.

POSOLOGÍA: 
La dosificación debe ser individualizada por lo que su médico establecerá la dosis ade-

cuada realizará los ajustes que considere oportunos. Siga estrictamente la pauta indicada 
por su médico en cuanto a las dosis y al intervalo de administración. Consulte con su médi-
co o farmacéutico si tiene dudas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: 
Este medicamento se puede administrar con o sin alimentos. 
Si olvida tomar una dosis, tómela tan pronto como se acuerde, salvo que quede poco 

tiempo para la próxima administración, en ese caso ignore la dosis olvidada.
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INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: 
Los síntomas debidos a una intoxicación incluyen somnolencia y sedación, enlenteci-

miento del ritmo cardíaco, hipotensión, disminución de la temperatura corporal y disminu-
ción de la frecuencia respiratoria.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: 
Al igual que todos los medicamentos, clonidina puede tener efectos adversos, aunque 

no todas las personas los sufran. Entre las reacciones adversas más frecuentes se encuentran 
las que afectan al sistema cardiovascular y al sistema nervioso, tales como hipotensión ortos-
tática (disminución de la tensión arterial con el cambio de posición de estar sentado/tum-
bado a ponerse en pie), bradicardia (enlentecimiento del ritmo cardíaco), arritmias (altera-
ciones del ritmo cardíaco), bloqueo auriculoventricular (interrupción de la transmisión de 
los impulsos del corazón), síncope (pérdida transitoria de la consciencia), fenómeno de 
Raynaud (dolor y cambios de color especialmente en los dedos de manos y pies), somnolen-
cia, mareos,  cefalea, sedación, depresión, cambios en el comportamiento, alteraciones del 
sueño, fatiga y depresión respiratoria (problemas para respirar, respiración superficial).

Otros efectos adversos también descritos incluyen sequedad de boca, estreñimiento, 
dolor abdominal, anorexia (pérdida del apetito), náuseas y vómitos.

CONSERVACIÓN:
Conservar en nevera (2ºC - 8ºC) y protegido de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

CADUCIDAD:
No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en el envase: 60 

días conservado en nevera. Una vez abierto el envase desechar a los 30 días.
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PREPARADOS OFICINALES

Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Vaselina salicílica FN/2003/PO/032.

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
PO: monografía de preparado oficinal.
032: número identificativo que le corresponde a la vaselina salicílica.
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FN/2003/PO/001

ACEITE ALCANFORADO

1.  NOMBRE: Aceite alcanforado.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Alcanfor racémico 	 10 g
Aceite de oliva virgen	 90 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Alcanfor racémico.......................................RFE Mon. N.º 0655
Aceite de oliva virgen..................................RFE Mon. N.º 0518

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesan 10 g de alcanfor y se disuelven 
en el aceite de oliva virgen calentando lige-
ramente y agitando.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frasco de vidrio.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar en recipiente bien 

cerrado y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido amarillento translúcido.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático de artralgias y 
mialgias.
Posología:

Se debe aplicar 3-4 veces al día, median-
te fricciones.

9.  REACCIONES ADVERSAS

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se puede utilizar en niños menores 
de 2 años; utilizar con precaución en niños 
mayores. 

En madres lactantes no debe aplicarse 
en el tronco, la cara o cualquier otro sitio 
donde los vapores puedan ser inhalados 
por el lactante.

No se debe aplicar sobre heridas, muco-
sas o piel lesionada. Se han descrito casos de 
colapso respiratorio, sobre todo en niños, 
después de su aplicación en las fosas nasales.
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11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se puede sustituir el aceite de oliva por 
aceite de cacahuete o de semilla de algodón.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo 
los criterios establecidos en el procedimiento 
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ACEITE ALCANFORADO

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Alcanfor 	 10 g
Aceite de oliva virgen	 90 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Estimula la circulación sanguínea en la zona de aplica-
ción, reduce el picor y el dolor; también presenta acción antiséptica.

Se utiliza para el alivio sintomático de los dolores articulares y musculares.

CONTRAINDICACIONES: No lo utilice en niños menores de 2 años, ni sobre heridas, 
mucosas o piel lesionada, porque puede absorberse y causar intoxicación.

PRECAUCIONES: No lo aplique en las fosas nasales ni cerca de ellas, ya que puede origi-
nar colapso respiratorio e incluso muerte, sobre todo en los niños.

INTERACCIONES: Evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la misma zona 
de la piel a menos que se lo indique el médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo sin consultar con el médi-

co. Durante la lactancia no debe utilizarse en el tronco, la cara o cualquier otro sitio donde 
los vapores puedan ser inhalados por el lactante.

Uso en niños: no se puede utilizar en niños menores de 2 años. En niños mayores de 2 
años se utilizará con precaución y sólo por prescripción del médico.

Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplíquelo 3-4 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la piel limpia 
y seca mediante fricciones. Recuerde que no debe utilizarlo sobre piel lesionada, heridas, 
mucosas o en la nariz.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar en el recipiente bien cerrado y a temperatura infe-
rior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/002

ACEITE GOMENOLADO

1.  NOMBRE: Aceite gomenolado.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (2%)

Gomenol 		  2 g
Aceite de oliva virgen	 98 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Gomenol
Aceite de oliva virgen……………………..RFE Mon. N.º 0518

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesa el gomenol y se añade al aceite 
de oliva virgen. Se mezcla, mediante agita-
ción.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 25 ºC, protegido de la luz y en frascos 
bien cerrados y llenos.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución del color del aceite de 
oliva.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 1 mes.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en el tratamiento de heri-
das, dermatitis, quemaduras y úlceras. 

Posología:

Debe aplicarse 2 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede irritar la piel y mucosas.
Puede producir reacciones alérgicas, 

sobre todo en niños.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ACEITE GOMENOLADO

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Gomenol 	 2 g
Aceite de oliva virgen	 98 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El gomenol tiene propiedades analgésicas y cicatrizantes.
Este preparado se emplea en el tratamiento de heridas, úlceras y quemaduras.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito contraindicaciones 
clínicamente relevantes.

PRECAUCIONES: Hasta el momento no se han descrito.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento, no obstante, evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la 
misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse sobre las mamas durante la lactancia.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar, sobre la zona a tratar, 2 veces al día.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede irritar la piel y mucosas.
Puede producir, sobre todo en niños, reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 25 ºC, en el envase bien cerrado y 
protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/003

ACEITE SALICILADO CON ALCOHOL

1.  NOMBRE: Aceite salicilado con alcohol.

2.  SINÓNIMOS

Aceite salicílico con alcohol.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Ácido salicílico	 5 g
Excipientes:
Etanol anhidro	 15 g
Aceite de oliva virgen	 80 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico............................................RFE Mon. N.º 0366
Etanol anhidro.............................................RFE Mon. N.º 1318
Aceite de oliva virgen..................................RFE Mon. N.º 0518

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve el ácido salicílico en el alco-
hol absoluto y se añade después el aceite de 
oliva, mezclando enérgicamente.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de cristal topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz y 
la humedad, y a temperatura inferior a 
25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Se debe obtener una solución límpida, 
translúcida y de color amarillo.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza en el tratamiento de las lesio-
nes hiperqueratósicas del cuero cabelludo 
(dermatitis seborreica y psoriasis).

Posología:

Se aplica por la noche en la zona a tratar 
y se retira a la mañana siguiente usando un 
champú neutro para la piel. 

Se emplea sobre la superficie afectada 
limpia y seca, en cantidad suficiente para 
cubrirla y sin frotar, aplicando el preparado 
con la punta de los dedos, procurando que 
no se extienda a zonas colindantes sanas. Se 
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deben lavar las manos inmediatamente tras 
su aplicación.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Por vía cutánea actúa como irritante 
suave y puede ocasionar dermatitis si se 
aplica repetidamente sobre la piel sana. 
Puede dar lugar a reacciones alérgicas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es preciso respetar estrictamente las 
dosis y pautas de administración recomen-
dadas.

Si aparecen signos de infección como 
dolor, eritema o pus, es necesario consultar 
con el médico.

Debe evitarse su uso simultáneo con 
otras preparaciones que contengan sustan-
cias queratolíticas o exfoliantes, limpiadores 
o jabones abrasivos, cosméticos o jabones 
con efecto desecante u otros medicamentos 
tópicos, salvo por prescripción médica. 

Se debe evitar el contacto con los ojos y 
mucosas. 

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica. 

No se debe utilizar en casos de alergia a 
salicilatos. Está contraindicado en niños 
menores de 2 años, y en niños mayores debe 
utilizarse con precaución. 

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta-
ría el riesgo de salicilismo, que se caracteri-
za por confusión, mareos, cefalea severa y 
continua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

En caso de contacto con los ojos y 
mucosas, es necesario lavar con abundante 
agua durante unos 15 minutos.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ACEITE SALICILADO CON ALCOHOL

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido salicílico	 5 g

Excipientes:

Etanol anhidro	 15 g
Aceite de oliva virgen	 80 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico actúa contra bacterias y hongos, ade-
más, según su concentración, ayuda a endurecer la piel (queratoplástico) o bien a eliminar 
las durezas y callosidades (queratolítico).

Este preparado se utiliza en la dermatitis seborreica y la psoriasis del cuero cabelludo.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este preparado en caso de alergia a salicilatos.

PRECAUCIONES: Si aparecen signos de infección como dolor, enrojecimiento o pus, 
consulte con el médico.	

Evite el contacto con los ojos y mucosas; si se produjera, lave con abundante agua duran-
te unos 15 minutos.

INTERACCIONES: No utilice otras preparaciones que contengan sustancias queratolíti-
cas o exfoliantes, limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con efecto desecan-
te u otros medicamentos que se apliquen en la piel, salvo por prescripción médica. 

No utilice simultáneamente, a menos que se lo prescriba el médico, otros medicamentos 
que contengan salicilatos, aunque no sean de aplicación en la piel, ya que puede aumentar 
significativamente el riesgo de salicilismo que se caracteriza por confusión, mareos, dolor 
de cabeza fuerte y continuado, ruido en los oídos y palpitaciones.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.
Uso en niños: no debe utilizarse en niños menores de 2 años; utilizar con precaución en 

niños mayores.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: no utilice vendajes oclusivos a menos que se lo indique el médico.

POSOLOGÍA: Es preciso aplicarlo por la noche sobre la zona a tratar.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Respete estrictamente las 
dosis y pauta de administración recomendadas.
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El medicamento se aplica por la noche y se retira a la mañana siguiente usando un cham-
pú neutro para la piel.

Aplíquelo sobre la superficie afectada, limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrir-
la; repártalo con la punta de los dedos, sin frotar, procurando que no se extienda a las zonas 
sanas. Lave inmediatamente las manos tras la aplicación.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede dar lugar a urticaria, ampollas y otras reacciones 
alérgicas más graves.

Si se usa repetidamente puede producir dermatitis en piel sana.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz y la humedad, y a temperatura 
inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/004

ACEITE SALICILADO SIN ALCOHOL

1.  NOMBRE: Aceite salicilado sin alcohol.

2.  SINÓNIMOS

Aceite salicílico sin alcohol.
Solución oleosa de ácido salicílico.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Ácido salicílico	 5 g

Excipientes:

Aceite de ricino virgen	 50 g
Aceite de oliva virgen	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico............................................RFE Mon. N.º 0366
Aceite de ricino virgen................................RFE Mon. N.º 0051
Aceite de oliva virgen..................................RFE Mon. N.º 0518

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  En caso necesario, se debe triturar 
el ácido salicílico.

2.  Se disuelve el ácido salicílico en el 
aceite de ricino calentando en baño de agua 
a unos 50 ºC.

3.  Una vez solubilizado, se adiciona el 
aceite de oliva, se homogeneiza mediante 
agitación y se deja enfriar.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz y 
la humedad, y a temperatura inferior a 
25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución oleosa transparente de 
color amarillo verdoso.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El plazo de validez en condiciones ópti-
mas de conservación es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza en el tratamiento de las lesio-
nes hiperqueratósicas del cuero cabelludo 
(dermatitis seborreica y psoriasis).
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Posología:

Se aplica por la noche en la zona afecta-
da y se retira a la mañana siguiente usando 
un champú neutro para la piel.

Se emplea sobre la superficie afectada 
limpia y seca, en cantidad suficiente para 
cubrirla y sin frotar, aplicando el preparado 
con la punta de los dedos, procurando que 
no se extienda a zonas colindantes sanas. Se 
deben lavar inmediatamente las manos tras 
su aplicación.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Por vía cutánea actúa como irritante 
suave y puede ocasionar dermatitis si se 
aplica repetidamente sobre la piel sana. 
Puede dar lugar a reacciones alérgicas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Es preciso respetar estrictamente las 
dosis y pautas de administración recomen-
dadas.

Si aparecen signos de infección como 
dolor, eritema o pus, es necesario consultar 
con el médico.

Debe evitarse su uso simultáneo con 
otras preparaciones que contengan sustan-

cias queratolíticas o exfoliantes, limpiado-
res o jabones abrasivos, cosméticos o jabo-
nes con efecto desecante u otros medica-
mentos tópicos, salvo por prescripción 
médica. 

Se debe evitar el contacto con los ojos y 
mucosas. 

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica. 

No se debe utilizar en casos de alergia a 
salicilatos. Está contraindicado en niños 
menores de 2 años, y en niños mayores debe 
utilizarse con precaución.

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta-
ría el riesgo de salicilismo, que se caracteri-
za por confusión, mareos, cefalea severa y 
continua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ACEITE SALICILADO SIN ALCOHOL

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido salicílico	 5 g

Excipientes:

Aceite de ricino virgen	 50 g
Aceite de oliva virgen	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico actúa contra bacterias y hongos, ade-
más, según su concentración, ayuda a endurecer la piel (queratoplástico) o bien a eliminar 
las durezas y callosidades (queratolítico).

Este preparado se utiliza en la dermatitis seborreica y la psoriasis del cuero cabelludo.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este preparado en caso de alergia a salicilatos.

PRECAUCIONES: Si aparecen signos de infección como dolor, enrojecimiento o pus, 
consulte con el médico.

Evite el contacto con los ojos y mucosas; si se produjera lave con abundante agua duran-
te unos 15 minutos.

INTERACCIONES: No utilice otras preparaciones que contengan sustancias queratolíti-
cas o exfoliantes, limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos o jabones con efecto desecan-
te u otros medicamentos que se apliquen en la piel, salvo por prescripción médica. 

No utilice simultáneamente, a menos que se lo prescriba el médico, otros medicamentos 
que contengan salicilatos aunque no sean de aplicación en la piel, ya que puede aumentar 
significativamente el riesgo de salicilismo, que se caracteriza por confusión, mareos, dolor 
de cabeza fuerte y continuado, ruido en los oídos y palpitaciones.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.
Uso en niños: no debe utilizarse en niños menores de 2 años; utilizar con precaución en 

niños mayores.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: no utilice vendajes oclusivos a menos que se lo indique el médico.

POSOLOGÍA: Es preciso aplicarlo por la noche sobre la zona a tratar.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Respete estrictamente las 
dosis y pauta de administración recomendadas.
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El medicamento se aplica por la noche y se retira a la mañana siguiente usando un cham-
pú neutro para la piel.

Aplíquelo sobre la superficie afectada, limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrir-
la, repártalo con la punta de los dedos, sin frotar, procurando que no se extienda a zonas 
sanas. Lave inmediatamente las manos tras la aplicación.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede dar lugar a urticaria, ampollas y otras reacciones 
alérgicas más graves.

Si se usa repetidamente puede producir dermatitis en piel sana.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz y la humedad, y a temperatura 
inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/005

ÁCIDO TÁNICO, SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de ácido tánico.

2.  SINÓNIMOS

Solución de tanino.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Ácido tánico	 5 g

Excipientes:

Etanol 96%	 50 ml
Glicerol	 50 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido tánico................................................RFE Mon. N.º 1477
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se disuelve el ácido tánico en el eta-
nol 96%.

2.  Se filtra, si es necesario.
3.  Se adiciona la glicerina y se homo-

geneiza.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener en el envase bien 
cerrado y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente de color 
amarillento-ámbar.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es una solución astringente, antiséptica, 
tónica y queratoplástica que está indicada 
en la prevención de úlceras dérmicas (de 
decúbito, por presión, etc.) en zonas de piel 
intacta.

Posología:

Se debe aplicar de 2 a 4 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

La aplicación prolongada en áreas 
extensas y denudadas puede producir afec-
ciones hepáticas por absorción sistémica.

Puede ser irritante para la piel.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se ha descrito ninguna contraindica-
ción ni interacción clínicamente relevante.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE ÁCIDO TÁNICO

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Ácido tánico	 5 g

Excipientes:

Etanol 96%	 50 ml
Glicerol	 50 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido tánico es astringente, antiséptico y queratoplástico.
Esta solución está indicada en la prevención de úlceras de la piel (en pacientes inmovi-

lizados, por presión, etc.).

CONTRAINDICACIONES: No se ha descrito ninguna contraindicación clínicamente 
relevante.

PRECAUCIONES: No se han descrito.

INTERACCIONES: No se ha descrito ninguna interacción clínicamente relevante.

POSOLOGÍA: De 2 a 4 aplicaciones diarias.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Lave y seque la piel antes de 
aplicar el medicamento.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: La aplicación prolongada en áreas extensas y desprovistas 
de piel puede producir alteraciones del hígado. 

Puede ser irritante para la piel.

CONSERVACIÓN: Es preciso cerrar bien el envase y conservarlo protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/006

AGUA BORICADA

1.  NOMBRE: Agua boricada.

2.  SINÓNIMOS

Solución de ácido bórico.
Agua bórica.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (3%)

Ácido bórico	 3 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido bórico................................................RFE Mon. N.º 0001
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se calienta el agua purificada hasta ebu-
llición, se disuelve el ácido bórico y se deja 
enfriar. Se filtra y se completa con agua has-
ta obtener 100 ml.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar en recipientes bien 
cerrados, protegido de la luz y a temperatu-
ra inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Presenta una acción antiséptica débil, 
empleándose en el tratamiento de afeccio-
nes cutáneas. 

Posología:
Aplicar 2 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La absorción sistémica, así como la 
ingestión accidental, se manifiesta por 
vómitos, diarrea, dolor abdominal y erup-
ciones eritematosas en piel y mucosas, 
seguidas de descamación y estimulación o 
depresión de SNC. Puede originar convul-
siones y fiebre alta. También puede produ-
cir alteraciones a nivel tubular renal y, rara-
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mente, ictericia y alteración de la función 
hepática.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe utilizar en casos de hiper-
sensibilidad conocida al ácido bórico ni en 
niños menores de 3 años.

No debe aplicarse en áreas extensas de 
superficie cutánea, mucosas ni cuando apa-
rezcan heridas, quemaduras, etc.

No se debe emplear durante periodos 
prolongados de tiempo.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Para evitar posibles intoxicaciones pue-
de colorearse la solución con cualquier 
colorante alimentario autorizado.

Se recomienda rotular en la etiqueta la 
siguiente leyenda: “NO INGERIR. USO 
EXCLUSIVAMENTE EXTERNO.”

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

AGUA BORICADA

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Ácido bórico	 3 g
Excipiente:
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa contra hongos y bacterias, empleándose en el 
tratamiento de afecciones de la piel.
CONTRAINDICACIONES: No se debe utilizar en casos de alergia conocida al ácido bórico.

No se debe aplicar a niños menores de 3 años.
PRECAUCIONES: No debe aplicarse en zonas grandes de la piel, en mucosas ni cuando 
aparezcan heridas, quemaduras, rozaduras, etc.

No emplear durante periodos prolongados de tiempo.
INTERACCIONES: No aplique otros medicamentos en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico o farmacéutico.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse en las mamas durante la lactancia sin consultar 
al médico

Uso en niños: no se debe aplicar a niños menores de 3 años.
Otras: si se ingiere es tóxico

POSOLOGÍA: Este medicamento se debe aplicar 2 veces al día.
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la piel limpia 
y seca.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: Si se aplican cantidades excesivas durante períodos 
muy largos o se aplica en zonas con heridas o erosiones extensas, el medicamento puede 
absorberse; en este caso, o en caso de ingestión accidental, se producen vómitos, diarrea, 
dolor abdominal y erupciones en piel y mucosas, seguida de descamación. En casos graves 
puede originar convulsiones y fiebre alta, también puede producir daño en los riñones y, 
aunque raramente, ictericia y funcionamiento anormal del hígado.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar en recipientes bien cerrados, protegido de la luz y 
a temperatura inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/007

AGUA DE CAL, SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de agua de cal.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,3%)

Hidróxido de calcio	 0,3 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hidróxido de calcio....................................RFE Mon. N.º 1078
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesa el hidróxido de calcio y se añade 
al agua. La mezcla se agita durante una hora, 
enérgicamente, repetidas veces. Finalmente, 
se filtra por filtro de papel y se envasa.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

En recipientes herméticos.

5.2  Condiciones de conservación

No requiere condiciones especiales de 
conservación.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El período de validez, en condiciones 
óptimas de conservación, es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Uso cutáneo: astringente para la piel, en 
quemaduras y úlceras. 
Posología:

Aplicar en la zona afectada la cantidad 
necesaria, 3- 4 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestión causa irritación 
gastrointestinal y estreñimiento.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Hasta la fecha no se han descrito contra-
indicaciones ni interacciones potencialmen
te peligrosas.
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11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se utiliza también para la elaboración 
de otras formulaciones de uso cutáneo.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE AGUA DE CAL

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Hidróxido de calcio	 0,3 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Se utiliza en lociones para la piel como astringente y 
también para facilitar la cicatrización en quemaduras y úlceras.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: Hasta el momento no se han descrito.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS: En caso de ingestión causa irritación gastrointestinal y estreñimiento.

POSOLOGÍA: Aplicar sobre la zona afectada 3-4 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Lave y seque cuidadosamente 
la zona antes de la aplicación de la solución.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito.

CONSERVACIÓN: No se precisan condiciones especiales de conservación.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/008

AGUA TIMOLADA

1.  NOMBRE: Agua timolada.

2.  SINÓNIMOS

Solución de timol.
Solucion de ácido tímico.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,1%)

Timol 	 0,1 g

Excipientes:

Etanol 96%	 2,0 g
Glicerol	 2,0 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Timol............................................................RFE Mon. N.º 0791
Etanol 96%..................................................RFE Mon. N.º 1317
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se disuelve el timol en el etanol.
2.  Se añade la glicerina y se agita.
3.  Por último, se incorpora el agua 

purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en recipientes de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado para la desinfección de la 
boca y faringe.

Posología:

Se puede aplicar en forma de toques o 
fricciones, 2-3 veces al día.

Para su aplicación en forma de enjua-
gues diluir la solución al 50% antes de su 
utilización.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Cuando se ingiere accidentalmente pue-
de producir irritación de la mucosa gástrica.

Las grasas y el alcohol incrementan su 
absorción, agravando su toxicidad.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Su actividad antimicrobiana disminuye 
en presencia de proteínas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

En el caso de no obtener una solución 
transparente se puede adicionar un 1% de 
polisorbato 20. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

AGUA TIMOLADA

Forma farmacéutica: solución para enjuague bucal.
Vía de administración: bucofaríngea, este medicamento debe aplicarse en el interior de 

la boca, pero no debe tragarse.

COMPOSICIÓN (100 g):
Timol 	 0,1 g
Excipientes:
Etanol 96%	 2,0 g
Glicerol	 2,0 g
Agua purificada	 c.s.p. 100,0 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es un desinfectante activo contra las bacterias y los hon-
gos. Se utiliza para desinfectar la boca y la faringe.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: Cuando se ingiere puede producir irritación de la mucosa gástrica.

INTERACCIONES: Las grasas y el alcohol aumentan su absorción y por tanto su toxicidad.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no lo utilice sin consultar con el médico.
Uso en niños: no lo utilice sin consultar con el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar 2-3 veces al día, en toques o fricciones. Para su aplicación 
en forma de enjuagues diluya la solución al 50% (a partes iguales con agua) antes de su 
utilización.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se recomienda añadir al medi-
camento una cantidad igual de agua antes de utilizarlo en forma de enjuagues.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Cuando se ingiere puede producir molestias en el estómago 
(irritación de la mucosa gástrica).

CONSERVACIÓN: Conservar en recipiente herméticamente cerrado y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/009

ALCOHOL ALCANFORADO

1.  NOMBRE: Alcohol alcanforado.

2.  SINÓNIMOS

Solución alcohólica de alcanfor.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Alcanfor racémico 	 10 g
Etanol 90%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Alcanfor racémico ......................................RFE Mon. N.º 0655
Etanol 90%

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se pulveriza el alcanfor.
2.  Se disuelve el alcanfor pulverizado 

en el etanol y se filtra.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en recipientes de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe mantener el envase bien cerra-

do, protegido de la luz y a temperatura infe-
rior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido incoloro, de fuerte olor a 
alcanfor y volátil.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático de mialgias y 
artralgias. También se puede utilizar para 
calmar el prurito. 
Posología:

Se debe aplicar 3-4 veces al día, median-
te fricciones.

9.  REACCIONES ADVERSAS

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se puede utilizar en niños menores 
de 2 años; utilizar con precaución en niños 
mayores. 
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En madres lactantes no debe aplicarse 
en el tronco, la cara o cualquier otro sitio 
donde los vapores puedan ser inhalados 
por el lactante.

No se debe aplicar sobre heridas, muco-
sas o piel lesionada. Se han descrito casos 
de colapso respiratorio, sobre todo en 
niños, después de su aplicación en las fosas 
nasales.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL ALCANFORADO

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Alcanfor 	 10 g
Etanol 90%	 90 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Estimula la circulación sanguínea en la zona de aplica-
ción, reduce el picor y el dolor. También presenta acción antiséptica.

Se utiliza para el alivio sintomático de los picores y los dolores articulares y musculares.

CONTRAINDICACIONES: No lo utilice en niños menores de 2 años, ni sobre heridas, 
mucosas o piel lesionada.

PRECAUCIONES: No lo aplique en las fosas nasales ni cerca de ellas, ya que puede origi-
nar colapso respiratorio e incluso muerte, sobre todo en los niños.

INTERACCIONES: No aplique otros medicamentos en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo sin consultar con el médi-

co. Durante la lactancia no debe utilizarse en el tronco, la cara o cualquier otro sitio donde 
los vapores puedan ser inhalados por el lactante.

Uso en niños: no utilizar en niños menores de 2 años. En niños mayores de 2 años se 
utilizará con precaución y sólo por prescripción del médico.

Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar 3 o 4 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Es preciso aplicarlo sobre la 
piel limpia y seca, mediante fricciones. Recuerde que no debe utilizarlo sobre piel lesionada, 
heridas, mucosas o en la nariz.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito.

CONSERVACIÓN: Se debe mantener el envase bien cerrado, protegido de la luz y a tem-
peratura inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/010

ALCOHOL BORICADO 
(a saturación)

1.  NOMBRE: Alcohol boricado (a satura-
ción).

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Bórico, ácido 	 5 g 

Excipiente:
Etanol 70%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Bórico, ácido................................................RFE Mon. N.º 0001
Etanol 70%

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesa el ácido bórico y se añade al 
volumen total de etanol 70%, se agita duran-
te una hora y se filtra por filtro de papel.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en frascos opacos.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El período de validez, en las condicio-
nes óptimas de conservación, es de 3 
meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado como antiséptico en otitis 
externa.

Posología:

Aplicar 2 gotas 3 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestión accidental se pue-
den producir: nauseas, vómitos, dolor 
abdominal, diarrea, cefalea, trastornos 
visuales y lesión renal.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe ingerir, ya que resulta tóxico 
por vía oral.

Está contraindicado en niños menores 
de 3 años, en caso de perforación timpánica 
o lesiones ulceradas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Puede absorberse a través de la piel irri-
tada o dañada.

Es una formulación para uso externo.
Como excipiente se puede utilizar eta-

nol a otras concentraciones en el rango 
entre 60% y 96%.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL BORICADO

Forma farmacéutica: solución.
Vía de administración: vía ótica, este medicamento debe aplicarse en el oído.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Bórico, ácido	 5 g

Excipiente:

Etanol 70%	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Antiséptico. Se utiliza para tratar la otitis externa.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en niños menores de 3 años, en caso de 
perforación timpánica o cuando haya heridas abiertas en la piel del interior del oído.

PRECAUCIONES: No se debe ingerir, ya que es tóxico por vía oral, pudiendo producirse 
náuseas, vómitos, dolor abdominal y de estómago, diarrea, dolor de cabeza, trastornos 
visuales y lesiones en los riñones.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.
Uso en niños: no utilizar en niños menores de 3 años.
Otras: puede absorberse a través de la piel irritada o dañada, por lo que no debe ser 

administrado en este caso.

POSOLOGÍA: Aplicar 2 gotas, 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe inclinar la cabeza 
hacia el lado contrario al oído a tratar y, a continuación, dejar caer 2 gotas.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta la fecha no se han descrito.

CONSERVACIÓN: Conservar protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/011

ALCOHOL IODADO

1.  NOMBRE: Alcohol iodado.

2.  SINÓNIMOS

Tintura de iodo.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Iodo	 2,0 g
Ioduro de potasio	 2,5 g

Excipientes:

Agua purificada	 25,0 ml
Etanol 96%	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Iodo..............................................................RFE Mon. N.º 0031
Ioduro de potasio........................................RFE Mon. N.º 0186
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317

3.3  Material y equipo

Además del material descrito en los pro-
cedimientos que se indican, han de usarse 
guantes.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve el ioduro de potasio en el 
agua purificada, se añade el iodo agitando 

hasta su total disolución y se completa al 
volumen total con etanol 96% sin indicador.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frascos de vidrio topacio 
de cierre hermético.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido de color pardo y olor 
característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El período de validez de esta fórmula en 
condiciones óptimas de conservación es 
de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es un antiséptico cutáneo de amplio 
espectro, eficaz contra bacterias, hongos, 
levaduras, protozoos y virus.
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Posología:

Se debe aplicar la cantidad necesaria 
para la antisepsia de una determinada zona.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Cuando se aplica en grandes zonas y 
durante tiempo prolongado, debido a la 
absorción del iodo, puede producir tras-
tornos tiroideos y reacciones alérgicas con: 
urticaria, angioedema, hemorragia cutá-
nea, fiebre, artralgia, linfoadenopatía y 
eosinofilia. 

Es irritante de ojos y mucosas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No debe usarse por tiempo prolongado. 
Tampoco regularmente en embarazo y lac-
tancia. Su uso en obstetricia está desacon-
sejado.

En la antisepsia, no se deben utilizar 
apósitos oclusivos. 

Puede afectar a la glándula tiroides y a 
las pruebas de la función tiroidea.

Está contraindicado en recién nacidos y 
en personas alérgicas al iodo.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La concentración de iodo en la fórmula 
puede variar entre el 1 y el 2%.

Se puede utilizar tiosulfato de sodio al 
10% en solución acuosa para decolorar las 
manchas de la ropa.

Es una fórmula para uso externo. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL IODADO

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Iodo	 2,0 g
Ioduro de potasio	 2,5 g
Excipientes:
Agua purificada	 25,0 ml
Etanol 96%	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Destruye las bacterias, hongos, levaduras, protozoos y virus. 
Se utiliza para desinfectar pequeñas heridas y piel intacta.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado el uso regular en personas que tengan 
alteraciones tiroideas.

No se debe aplicar en personas alérgicas al iodo.

PRECAUCIONES: No debe usarse por tiempo prolongado ni se deben aplicar vendajes que 
impidan la aireación de la zona. Es necesario evitar el contacto con los ojos, mucosas y oídos.

INTERACCIONES: Puede afectar a la glándula tiroides y a las pruebas de la función tiroidea.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe usarse regularmente. Se desaconseja su uso en obstetricia.
Uso en niños: no se debe utilizar en recién nacidos.

POSOLOGÍA: Hay que administrar la cantidad necesaria para la desinfección de una 
determinada zona.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe aplicar sobre la piel 
intacta, limpia y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Cuando se aplica en grandes zonas y durante tiempo prolon-
gado, debido a la absorción del iodo, se pueden producir trastornos tiroideos y reacciones 
alérgicas.

Es irritante de ojos y mucosas.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30 ºC y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o la fecha de caducidad indicado 
en el envase.
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FN/2003/PO/012

ALCOHOL MENTOLADO AL 5%

1.  NOMBRE: Alcohol mentolado al 5%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Mentol racémico	 5 g

Excipiente:

Etanol 96%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico..........................................RFE Mon. N.º 0623
Etanol 96%..................................................RFE Mon. N.º 1317

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve el mentol en el etanol 96%. 
Se filtra.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en frasco de vidrio 
topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Es preciso mantenerlo protegido de la 
luz y la humedad y a temperatura inferior 
a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro, 
con olor a mentol.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Aplicado por vía tópica, mediante fric-
ciones, se utiliza en el tratamiento sintomá-
tico de artralgias y mialgias leves. También 
está indicado para el alivio del prurito y de 
la irritación cutánea leve.

Posología:
Se aplica tópicamente 2-3 veces al día. 
En forma de vahos, previamente dilui-

do, se utiliza para el alivio sintomático de 
trastornos congestivos otorrinolaringológi-
cos. Se prepara diluyendo 5-10 ml en 2 
litros de agua recién hervida (90 ºC aproxi-
madamente).
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Por vía tópica puede producir irritación 
y sequedad cutánea. También puede produ-
cir reacciones de hipersensibilidad tales 
como dermatitis de contacto.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en niños menores 
de 2 años. 

No se puede aplicar sobre heridas abier-
tas ni mucosas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se recomienda rotular en la etiqueta la 
siguiente leyenda: “NO INGERIR. USO 
EXCLUSIVAMENTE EXTERNO”.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL MENTOLADO AL 5%

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo, solución para inhalación del vapor.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento puede aplicarse sobre la piel. Para 

preparar vahos.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Mentol racémico	 5 g

Excipiente:

Etanol 96%	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El mentol calma el picor y el dolor y reduce la inflama-
ción; al aplicarlo produce en la zona una sensación de calor seguida de sensación de frío 
(acción rubefaciente), manifestándose seguidamente una disminución local del dolor. Se 
utiliza en fricciones para calmar el picor y los dolores musculares y artrósicos leves. 

Previamente diluido, en forma de vahos, tiene actividad descongestionante.

CONTRAINDICACIONES: No debe aplicarse a niños menores de 2 años.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar en heridas abiertas ni en mucosas.

INTERACCIONES: No aplique otro medicamento en la misma zona.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: No debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico
Uso en niños: Contraindicado en niños menores de 2 años.

POSOLOGÍA: Uso cutáneo: aplíquese 2-3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la piel limpia 
y seca, friccionando ligeramente. No lo aplique sin diluir cerca de las fosas nasales.

Los vahos se preparan añadiendo 1 a 2 cucharadas soperas del alcohol mentolado a 2 
o 3 litros de agua recién hervida (90 ºC aproximadamente.). Se inhalan, por boca y nariz, 
los vapores producidos.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: La ingestión de mentol puede producir dolor abdo-
minal grave, náuseas, vómitos, vértigo, problemas de coordinación en los movimientos, 
mareos y coma.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir irritación y sequedad de la piel. También 
puede producir reacciones de tipo alérgico tales como dermatitis de contacto.
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CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse protegido de la luz y la humedad 
y a temperatura inferior a 25 ºC

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/013

ALCOHOL TÁNICO

1.  NOMBRE: Alcohol tánico. 

2.  SINÓNIMOS

Alcohol tanino.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Ácido tánico	 10 g 
Etanol 70%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido tánico................................................RFE Mon. N.º 1477
Etanol 70%

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se disuelve el ácido tánico en el eta-
nol 70%.

2.  Se filtra.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener en el envase bien 
cerrado, protegido de la luz y a temperatura 
inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución transparente de color 
amarillento-ámbar.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es una solución astringente, antisépti-
ca, tónica y queratoplástica indicada en la 
prevención de úlceras dérmicas (de decú-
bito, por presión, etc.) En zonas de piel 
intacta.

Posología:

Se aplica 2 a 4 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La aplicación prolongada en áreas 
extensas y denudadas puede producir 
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afecciones hepáticas por absorción sis-
témica.

Puede ser irritante para la piel.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se ha descrito ninguna contraindica-
ción ni interacción clínicamente relevante.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL TÁNICO

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Ácido tánico	 10 g
Etanol 70%	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido tánico es astringente, antiséptico y queratoplástico.
Esta solución está indicada en la prevención de úlceras de la piel (de decúbito, por pre-

sión, etc.).

CONTRAINDICACIONES: No se ha descrito ninguna contraindicación clínicamente 
relevante.

PRECAUCIONES: No se ha descrito ninguna precaución clínicamente relevante.

INTERACCIONES: No se ha descrito ninguna interacción clínicamente relevante.

POSOLOGÍA: De 2 a 4 aplicaciones diarias.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Lave y seque la piel antes de 
aplicar el medicamento.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, telf: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: La aplicación prolongada en áreas extensas y desprovistas 
de piel puede producir alteraciones del hígado. 

Puede ser irritante para la piel.

CONSERVACIÓN: Es preciso cerrar bien el envase y conservarlo a temperatura inferior a 
30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/014

CALAMINA, LOCIÓN DE

1.  NOMBRE: Loción de calamina.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Calamina 	 8 g
Óxido de zinc	 8 g

Excipientes:

Glicerol	 2 ml 
Magma de bentonita	 25 ml
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Calamina................................................. British Pharmacopoeia
Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Magma de bentonita
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de suspensiones 
(PN/L/FF/008/00).

Método específico

1.  En primer lugar, se prepara el mag-
ma de bentonita.

2.  Se diluye con igual cantidad de 
agua purificada (25 ml).

3.  Se mezclan la calamina, el óxido de 
zinc, la glicerina y unos 25 g de magma de 
bentonita diluido hasta conseguir una pasta 
homogénea.

4.  La mezcla anterior se incorpora al 
resto del magma diluido y finalmente se 
añade el resto del agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
suspensiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de plástico cerrado 
herméticamente.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz y 
a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una suspensión de color blanqueci-
no, fina y brillante de olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 2 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicada para el alivio sintomático 
del prurito y de la irritación de la piel.
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Posología:

Se debe aplicar sobre la zona afecta-
da 3-4 veces al día. No debe utilizarse duran-
te más de 7 días sin consultar con el médico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Se pueden producir reacciones de sensi-
bilización pero son poco frecuentes.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe aplicar a niños menores de 2 
años. 

No se debe aplicar sobre mucosas, 
ojos, heridas abiertas o dermatosis infec-
tada.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es preciso agitar antes de usar.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

LOCIÓN DE CALAMINA

Forma farmacéutica: suspensión cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Calamina 	 8 g
Óxido de zinc	 8 g

Excipientes:

Glicerol 	 2 ml
Magma de bentonita	 25 ml
Agua 	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Tiene acción astringente suave y protectora de la piel.
Este preparado se utiliza para aliviar los picores y la irritación de la piel.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de infecciones cutáneas con 
inflamación o supuración.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas, ojos o heridas abiertas.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento, no obstante, evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la 
misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: Durante la lactancia no debe utilizarse en las mamas.
Uso en niños: No se debe utilizar en niños menores de 2 años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: Hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Hay que aplicarlo 3 o 4 veces al día. 
No debe utilizarse durante más de 7 días, a menos que lo indique el médico.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre sobre la zona 
afectada, limpia y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Ocasionalmente, puede producirse irritación en la zona de 
aplicación y de forma excepcional reacciones de tipo alérgico.
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CONSERVACIÓN: Es preciso conservarlo a temperatura inferior a 30 ºC y protegido de 
la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/015

CLORHEXIDINA, 
SOLUCIÓN ACUOSA AL 0,1% DE

1.  NOMBRE: Solución acuosa clorhexi-
dina al 0,1%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Digluconato de clorhexidina, 
disolución de (20%)	 0,5 ml 

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Digluconato de clorhexidina, 
disolución de (20)........................................RFE Mon. N.º 0658
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve la cantidad necesaria de 
disolución de clorhexidina digluconato en 
el agua purificada.

Nota: la disolución de digluconato de 
clorhexidina descrito en la RFE es al 20% 
en agua.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en recipientes de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro 
que no debe presentar ningún precipitado.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es un antiséptico cutáneo que se utiliza 
como desinfectante en pequeñas heridas, 
quemaduras, úlceras, acné e impétigo.

Posología:

Se debe aplicar sobre la zona a desinfec-
tar, 2-3 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

En pacientes con sensibilidad a clor-
hexidina puede producir irritación de la 
piel, urticaria y reacciones anafilácticas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Deberá evitarse el contacto con los ojos, 
excepto en el caso de soluciones diluidas 
para uso oftálmico.

Aunque los estudios en animales no han 
demostrado riesgo fetal, no se han realizado 
estudios controlados y adecuados en huma-
nos, por lo que deberá evaluarse la relación 
beneficio/riesgo antes de utilizar este medi-
camento durante el embarazo. 

No se debe aplicar en el oído si existe 
perforación timpánica.

Está contraindicado en hipersensibili-
dad a clorhexidina.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Puede utilizarse como colutorio, a cuyo 
efecto es conveniente edulcorarlo (por 
ejemplo con sacarina sódica 0,1%). 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN ACUOSA DE CLORHEXIDINA AL 0,1%

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Digluconato de clorhexidina, disolución de	 0,5 ml

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Antiséptico y desinfectante, a bajas concentraciones 
impide el desarrollo de las bacterias y a concentraciones más altas las elimina.

Se utiliza como desinfectante en pequeñas heridas, rozaduras, quemaduras, llagas, acné 
e impétigo.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en caso de alergia a la clorhexidina.

PRECAUCIONES: Debe evitarse el contacto con los ojos. No debe aplicarse en el oído, salvo 
prescripción facultativa, ya que, si existe perforación timpánica, puede producir sordera.

INTERACCIONES: No deben aplicarse otros medicamentos en la misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: este medicamento no debe ser utilizado durante el embarazo sin 

consultar con el médico. No debe utilizarse durante la lactancia en la zona de las mamas.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplicarlo sobre la zona a desinfectar, 2-3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Debe aplicarse sobre la piel 
limpia y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir irritación de la piel y urticaria. En pacientes 
con alergia a la clorhexidina puede producir reacciones anafilácticas.

CONSERVACIÓN: Es preciso conservarlo protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.



474

PREPARADOS OFICINALES	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/PO/016

GLICEROLADO DE ALMIDÓN

1.  NOMBRE: Glicerolado de almidón.

2.  SINÓNIMOS

Glicerolado simple.
Glicerina amilácea.
Glycerolatum amyli.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (110 g)

Glicerol	 90 g
Almidón de trigo	 10 g 

Excipiente:

Agua purificada	 10 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Almidón de trigo.........................................RFE Mon. N.º 0359
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Agitador mecánico con/sin calefacción 
o manual.

Vasos de precipitados u otros recipien-
tes adecuados.

Sistema de producción de calor.

4.  METODOLOGÍA

Se deslíe el almidón en el agua evitando 
la formación de grumos, se añade la gliceri-
na calentada previamente a 90 ºC y se con-
tinúa calentando, agitando sin cesar hasta 
que la masa sea homogénea y traslúcida.

Para que realmente quede traslúcido 
suele ser necesario un calentamiento brusco 
(a fuego directo) al finalizar el proceso (con 
cuidado para evitar la caramelización) y 
agitar hasta temperatura ambiente.

Entorno

Humedad relativa: ≤ 60%
Temperatura: 25 ± 5 ºC

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro o tubo.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar protegido de la 
humedad y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es blando, gelatiniforme, untuoso al 
tacto y traslúcido.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 1 semana.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza como protector en el trata-
miento de eczemas y en pieles descamadas, 
sobre todo en las manos.
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Posología:
Se puede aplicar tantas veces como sea 

necesario.

9.  REACCIONES ADVERSAS

No se han descrito reacciones adversas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si se ingiere accidentalmente, puede 
originar problemas en pacientes celíacos 
por su contenido en gluten.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

El almidón de trigo es un excipiente de 
declaración obligatoria.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

GLICEROLADO DE ALMIDÓN

Forma farmacéutica: gel.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (110 g):
Glicerol 	 90 g
Almidón de trigo	 10 g

Excipiente:

Agua purificada	 10 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El almidón suaviza, refresca y protege la piel. Este pre-
parado se utiliza como protector en el tratamiento de eczemas y pieles descamadas, sobre 
todo en las manos.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: Si se ingiere accidentalmente puede originar problemas en pacientes 
celíacos por su contenido en gluten.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento, no obstante, evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la 
misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse en las mamas durante la lactancia sin consultar 

con el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se puede aplicar tantas veces como sea necesario.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: No se han descrito reacciones adversas clínicamente rele-
vantes.

CONSERVACIÓN: Es preciso conservarlo en el envase bien cerrado y a temperatura infe-
rior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/017

PASTA AL AGUA

1.  NOMBRE: Pasta al agua.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Óxido de zinc	 25 g
Talco	 25 g

Excipientes:

Glicerol	 25 g
Agua purificada	 25 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Talco.............................................................RFE Mon. N.º 0438
Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pastas (PN/L/
FF/005/00).

Método específico

Se mezclan el agua y el glicerol. Se pul-
verizan finamente el talco y el óxido de zinc 
y se añaden a la mezcla anterior agitando 
hasta conseguir una pasta fina y homo
génea.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pastas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de plástico de cierre 
hermético.

5.2  Condiciones de conservación

No se precisan condiciones especiales 
de conservación.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pasta viscosa de color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se utiliza en uso cutáneo como astrin-
gente y desecante en dermatosis exudativas 
del intértrigo, eczemas, impétigo, úlceras 
varicosas y prurito.

Posología:

Aplicar la cantidad necesaria para tratar 
la zona afectada una o dos veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir lesiones granulomatosas 
en heridas abiertas y reacciones alérgicas. 

En caso de ingestión accidental el zinc 
puede producir anemia y resultar corrosivo 
por formarse el ZnCl

2
, y el glicerol puede 

producir: cefalea, náuseas, hiperglucemia, 
arritmias y coma.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en personas con 
alergia a algunos de los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Puede usarse para reducir la sensación 
de calor de las zonas inflamadas. 

Es una fórmula de uso externo que pue-
de usarse como excipiente para otras for-
mulaciones tópicas.	

Si se observa la separación de una capa 
líquida, se debe remover antes de usar.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

PASTA AL AGUA

Forma farmacéutica: pasta para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Óxido de zinc	 25 g
Talco	 25 g

Excipientes:

Agua purificada	 25 g
Glicerol	 25 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es astringente y desecante por lo que disminuye la secre-
ción de las lesiones exudativas.

Se utiliza en el tratamiento del intértrigo, escoriaciones de la piel, eczemas, impétigo, 
úlceras varicosas, prurito y dermatosis.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicada en personas alérgicas a algún compo-
nente de la fórmula.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento, no obstante, evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la 
misma zona de la piel.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar la cantidad necesaria para tratar la zona afectada una o dos 
veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Si se observa la separación de 
una capa líquida, es necesario remover antes de usar.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede producir lesiones granulomatosas si se aplica en heri-
das abiertas y reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: No se precisan condiciones especiales de conservación.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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PN/2003/PO/018

PASTA LASSAR

1.  NOMBRE: Pasta Lassar.

2.  SINÓNIMOS

Pasta grasa de óxido de zinc.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Óxido de zinc	 25 g
Almidón de arroz	 25 g

Excipiente:

Parafina filante 	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Almidón de arroz........................................RFE Mon. N.º 0349
Parafina filante........................................ British Pharmacopoeia
	 (White Soft Paraffin)

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pastas (PN/L/
FF/005/00).

Método específico

Se funde la parafina filante en baño de 
agua, a 50-55 ºC.

Se calienta el mortero, llenándolo de 
agua caliente y secándolo posteriormente.

Se pulverizan en el mortero caliente el 
óxido de zinc y el almidón de arroz.

Se incorpora muy poco a poco la parafi-
na filante fundida sobre la mezcla anterior, 
trabajando con el pistilo hasta que se enfríe 
y se obtenga una pasta homogénea.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pastas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar herméticamente 
cerrado y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pasta consistente de color blanco.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es una pasta calmante, protectora y 
astringente, utilizada en el tratamiento de 
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afecciones irritativas de la piel como intér-
trigo, dermatitis del pañal, ictiosis y quema-
duras leves.

Posología:

Se debe aplicar una fina capa sobre la 
zona afectada una o dos veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir lesiones granulomato-
sas en heridas abiertas y reacciones alér
gicas. 

En caso de ingestión accidental el zinc 
puede producir anemia y es corrosivo por 
formarse el ZnCl

2
.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en personas con 
alergia a algunos de los componentes.

Si aparecen signos de infección como 
dolor, eritema o pus, es necesario consultar 
con el médico.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Esta formulación se puede utilizar como 
base para la elaboración de otras pastas. 
Para aumentar su viscosidad se puede aña-
dir del 1% al 2% de parafina sólida, que 
debe incorporarse junto con la parafina 
filante para evitar la formación de grumos.

La denominación de Pasta Lassar se 
corresponde en algunos textos con esta 
misma composición y ácido salicílico al 2%.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

PASTA LASSAR

Forma farmacéutica: pasta cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Óxido de zinc	 25 g
Almidón de arroz	 25 g

Excipiente:

Parafina filante	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es una pasta calmante, protectora, antiséptica y astrin-
gente.

Este preparado se utiliza en el tratamiento de irritaciones de la piel como intértrigo, 
escoceduras del pañal, ictiosis y quemaduras leves.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este preparado en caso de alergia a alguno de los 
componentes del preparado.

PRECAUCIONES: Si aparecen signos de infección como dolor, enrojecimiento o pus, 
consulte con el médico.

Evite el contacto con los ojos y mucosas; si se produjera lave con abundante agua duran-
te unos 15 minutos.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento; no obstante, evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la 
misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar una fina capa sobre la zona afectada una o dos veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la superficie 
afectada, limpia y seca, en cantidad suficiente para cubrirla. Lave las manos tras la aplicación.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede dar lugar a lesiones granulomatosas y reacciones 
alérgicas.
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CONSERVACIÓN: Se debe conservar con el envase bien cerrado y a temperatura inferior 
a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/019

PERMANGANATO DE POTASIO, 
SOLUCIÓN AL 1/10.000 DE

1.  NOMBRE: Solución de permanganato 
de potasio al 1/10.000.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1000 ml)

Permanganato de potasio	 0,10 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 1.000 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Permanganato de potasio............................RFE Mon. N.º 0121
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  En un vaso de precipitados, se 
disuelve el permanganato de potasio en 1/3 
del agua.

2.  Se agita hasta su completa disolución.
3.  Se filtra.
4.  Se enrasa al volumen total con la 

porción restante de agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC y proteger de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente, de color 
púrpura.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez, en condiciones 
óptimas de conservación, es de 7 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

El principal uso del permanganato de 
potasio es como antiséptico y astringente en 
dermatosis exudativas infectadas, en las 
cuales también son de utilidad sus propie-
dades desodorantes. Estos efectos son debi-
dos a su poder oxidante.
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Se utiliza como astringente para el tra-
tamiento de hiperhidrosis y bromhidrosis, 
y como antiséptico para gargarismos, lava-
dos de boca, duchas vaginales o irrigación 
uretral. 

Posología:

Se debe aplicar 3-4 veces al día la canti-
dad necesaria para tratar la zona afectada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El contacto con el permanganato de 
potasio con el uso repetido de soluciones 
diluidas causa quemaduras o úlceras de la 
piel y mucosas. Sin embargo, la tolerancia 
individual de la piel es variable.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En pacientes con lesiones de piel gran-
des y ulceradas, especialmente si tienen 

fallo renal, debe utilizarse con precaución, 
debido al riesgo de absorción y posterior 
toxicidad por hipercaliemia.

No están descritas interacciones poten-
cialmente peligrosas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Las quemaduras de la piel y mucosas 
deben ser tratadas con repetidos lavados 
con agua.

Se debe desechar la solución si cambia a 
color pardo.

Las concentraciones de uso más 
frecuente se encuentran entre 1/5.000 
y 1/20.000.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE PERMANGANATO DE POTASIO AL 1/10.000

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (1.000 ml):
Permangato de potasio	 100 mg

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 1.000 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El permanganato de potasio tiene acción antiséptica y 
desodorante.

El principal uso del permanganato de potasio es como antiséptico y astringente en infec-
ciones de la piel en las que se produce supuración. 

Se utiliza como astringente para el tratamiento del exceso de sudoración en axilas y otras 
partes del cuerpo, y como antiséptico para gárgaras, lavados de boca, duchas vaginales o 
irrigación uretral.

CONTRAINDICACIONES: Hasta la fecha no se conocen las posibles contraindicaciones 
de este medicamento.

PRECAUCIONES: Los pacientes con lesiones de piel grandes y ulceradas, especialmente 
si tienen alguna enfermedad de riñón, deben seguir cuidadosamente las instrucciones del 
médico, por el riesgo de que se absorba el medicamento que puede resultar tóxico.

INTERACCIONES: Hasta la fecha no se han descrito interacciones potencialmente peligrosas.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Otras: si se le produce una quemadura lave inmediatamente varias veces con abundante 

agua y acuda a un centro médico lo antes posible. 
Es necesario desechar la solución si cambia a color pardo.

POSOLOGÍA: Aplicar 3-4 veces al día la cantidad necesaria para tratar la zona afectada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de ingestión accidental puede producir 
náuseas, vómitos, coloración marrón de la mucosa bucal, daño hepático y renal, edema y 
depresión cardiovascular.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: El contacto con permanganato de potasio a concentraciones 
altas o el uso repetido de soluciones diluidas puede causar quemaduras o úlceras en piel y 
mucosas. Sin embargo, la resistencia de la piel varía de unas personas a otras.



487

FORMULARIO NACIONAL	 PREPARADOS OFICINALES

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30ºC y proteger de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase. No utilice este medicamento si se observa que la solución cambia a color pardo.
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FN/2003/PO/020

POLVOS DE ÓXIDO DE ZINC MENTOLADOS

1.  NOMBRE: Polvos de óxido de zinc 
mentolados.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (90 g)

Mentol racémico	 8 g
Óxido de zinc	 10 g
Talco	 37 g
Almidón de maíz	 35 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico..........................................RFE Mon. N.º 0623
Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Talco.............................................................RFE Mon. N.º 0438
Almidón de maíz.........................................RFE Mon. N.º 0344

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Método específico

Se pesan, se pulverizan y se mezclan 
homogéneamente los polvos, siguiendo el 
orden de la fórmula.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de mezclado.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en una talquera.

5.2  Condiciones de conservación

Es preciso mantenerlo protegido de la 
humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Polvos blancos con olor a mentol.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático del prurito, 
dolor o escozor debido a picaduras o irrita-
ción cutánea leve. También se emplea en el 
tratamiento de la hiperhidrosis plantar.

Posología:

Se debe aplicar 3 o 4 veces al día sobre 
la zona afectada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente puede producir irrita-
ción en la zona afectada. 

La inhalación accidental puede causar 
irritación respiratoria.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en niños menores 
de 2 años y cuando exista hipersensibilidad 
a alguno de los componentes. No se debe 
aplicar sobre heridas abiertas ni mucosas ni 
en infecciones cutáneas, dermatitis infecta-
das, inflamatorias o exudativas. Se han 
dado casos de contaminación de heridas y 
cavidades corporales por talco, originando 
granulomas. 

Se deberá tener cuidado en su aplica-
ción para no dañar la zona ocular.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POLVOS DE ÓXIDO DE ZINC MENTOLADOS

Forma farmacéutica: polvo para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (90 g):
Mentol racémico	 8 g
Óxido de zinc	 10 g
Talco	 37 g
Almidón de maíz	 35 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El mentol calma el picor y el dolor y reduce la inflama-
ción; al aplicarlo produce en la zona una sensación de calor seguida de sensación de frío 
(acción rubefaciente), manifestándose seguidamente una disminución local del dolor. 

Este medicamento está indicado para calmar el picor, dolor o escozor debido a picadu-
ras o irritación leve de la piel. También se emplea en el exceso de sudoración plantar.
CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en niños menores de 2 años y en caso de 
alergia a alguno de los componentes.
PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas ni en heridas abiertas. No se debe 
emplear en infecciones de la piel, dermatitis infectadas, inflamadas o con supuración.

Se debe evitar el contacto con los ojos, teniendo cuidado de no inhalar el polvo, por lo 
cual no debe aplicarse alrededor de los ojos ni en las fosas nasales.
INTERACCIONES: No utilice otros medicamentos en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 
al médico.

Uso en niños: está contraindicado en niños menores de 2 años.
POSOLOGÍA: Aplíquese 3 o 4 veces al día sobre la zona afectada.
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe aplicar sobre la piel 
limpia y seca.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.
REACCIONES ADVERSAS: Ocasionalmente puede producir irritación en la zona trata-
da. La inhalación accidental puede causar irritación respiratoria.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse protegido de la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/021

POMADA ALCANFORADA

1.  NOMBRE: Pomada alcanforada.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Alcanfor racémico 	 10 g

Excipientes:

Cera blanca de abeja	 8 g
Parafina filante 	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Alcanfor racémico................................... RFE Mon. N.º 0655
Cera blanca de abeja............................... RFE Mon. N.º 0069
Parafina filante........................................ British Pharmacopoeia
	  (White Soft Paraffin)

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

1.  Se funden, en baño de agua (50 - 
70 ºC) la parafina filante y la cera blanca de 
abeja.

2.  Se añade el alcanfor, agitando la 
mezcla hasta su disolución y enfriamiento.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro de plástico o tubo.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la luz y 
a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada blanca de mucha consis-
tencia y olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático de artralgias y 
mialgias producidas por contusiones, 
esguinces y contracturas.

Posología:

Se debe aplicar 2-3 veces al día una capa 
delgada del preparado en el área a tratar.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se puede utilizar en niños menores 
de 2 años; utilizar con precaución en niños 
mayores. 

En madres lactantes no debe aplicarse 
en el tronco, la cara o cualquier otro sitio 
donde los vapores puedan ser inhalados 
por el lactante.

No se debe aplicar sobre heridas, muco-
sas o piel lesionada. Se han descrito casos de 
colapso respiratorio, sobre todo en niños, 
después de su aplicación en las fosas nasales.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POMADA ALCANFORADA

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Alcanfor 	 10 g

Excipientes:

Cera blanca de abeja	 8 g
Parafina filante	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Estimula la circulación sanguínea en la zona de aplica-
ción, reduce el picor y el dolor; también presenta acción antiséptica.

Se utiliza para el alivio sintomático de los dolores articulares y musculares.
CONTRAINDICACIONES: No lo utilice en niños menores de 2 años, ni sobre heridas, 
mucosas o piel lesionada.
PRECAUCIONES: No lo aplique en las fosas nasales ni cerca de ellas, ya que puede origi-
nar colapso respiratorio e incluso muerte, sobre todo en los niños.
INTERACCIONES: No aplique otros medicamentos en la misma zona.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo sin consultar con el médi-
co. Durante la lactancia no debe utilizarse en el tronco, la cara o cualquier otro sitio donde 
los vapores puedan ser inhalados por el lactante.

Uso en niños: no se puede utilizar en niños menores de 2 años. En niños mayores de 2 
años se utilizará con precaución y sólo por prescripción del médico.

Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.
POSOLOGÍA: Aplíquelo 2-3 veces al día.
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplique una capa fina del 
preparado sobre la piel limpia y seca. Recuerde que no debe utilizarlo sobre piel lesionada, 
heridas, mucosas o en la nariz.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.
REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito.
CONSERVACIÓN: Se debe conservar protegido de la luz y a temperatura inferior a 30 ºC.
CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/022

POMADA ANALGÉSICA DE MENTOL 
Y SALICILATO DE METILO

1.  NOMBRE: Pomada analgésica de 
mentol y salicilato de metilo.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Mentol racémico 	 10 g
Salicilato de metilo	 15 g

Excipientes:

Cera amarilla de abeja	 10 g
Lanolina	 65 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico..........................................RFE Mon. N.º 0623
Salicilato de metilo......................................RFE Mon. N.º 0230
Cera amarilla de abeja.................................RFE Mon. N.º 0070
Lanolina.......................................................RFE Mon. N.º 0134

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

1.  Se funde en baño de agua (50 - 
70 ºC) la cera amarilla y la lanolina.

2.  Se deja enfriar la mezcla bajo agita-
ción hasta que adquiera consistencia y se 
vierte en un mortero.

3.  Aparte, se tritura el mentol y se 
disuelve en el salicilato de metilo.

4.  Se incorpora la solución, poco a 
poco, a la mezcla anterior agitando constan-
temente.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tubo de estaño.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 25 ºC y protegida de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada amarillenta de tacto 
untuoso y olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones 
óptimas de conservación es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicada para el tratamiento sinto-
mático de artralgias y mialgias.
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Posología:

Aplicar sobre la zona afectada 2 o 3 
veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer reacciones alérgicas, 
eritema y escozor en la zona de aplicación 
que suelen ser transitorios. La absorción 
sistémica, en caso de aplicación cutánea 
repetida sobre áreas extensas de la piel, 
puede provocar los efectos propios de los 
salicilatos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaución en el 
embarazo y la lactancia. 

No se debe aplicar en zonas próximas a 
ojos, mucosas y heridas. No se debe utilizar 
en niños menores de 7 años. 

Está contraindicada en caso de alergia a 
salicilatos.

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta el 
riesgo de salicilismo, que se caracteriza por 
confusión, mareos, cefalea severa y conti-
nua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POMADA ANALGÉSICA DE MENTOL 
Y SALICILATO DE METILO

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Mentol 	 10 g
Salicilato de metilo	 15 g

Excipientes:

Cera amarilla de abeja	 10 g
Lanolina	 65 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Produce una dilatación de los vasos sanguíneos de la 
zona de aplicación, reduce el dolor y la inflamación.

Se utiliza para el alivio sintomático de dolores musculares y articulares.

CONTRAINDICACIONES: Esta contraindicado en caso de alergia a los salicilatos

PRECAUCIONES: No lo aplique sobre mucosas, ojos o heridas abiertas.
No se debe utilizar en neonatos ni en niños menores de 7 años.
La absorción sistémica puede producir reacciones de alergia a salicilatos o a cualquier 

otro componente de la fórmula.

INTERACCIONES: Salvo por prescripción facultativa no deben aplicarse otros medica-
mentos en la misma zona de la piel ni utilizar otros medicamentos que contengan salicilatos 
(por ejemplo: analgésicos con ácido acetilsalicílico) ya que, aunque es poco probable, 
podría producirse intoxicación con salicilatos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

con el médico.
Uso en niños: no debe utilizarse en niños menores de 7 años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Este medicamento se aplicará sobre la zona afectada 2 o 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Es preciso aplicarlo sobre la 
piel limpia y seca sin frotar demasiado.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.
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REACCIONES ADVERSAS: Puede producirse enrojecimiento cutáneo leve, picor o esco-
zor que desaparecen a los pocos instantes. Puede producir sensibilización de la piel. Si este 
medicamento se absorbe demasiado y pasa a la sangre, puede producir los efectos indesea-
bles de salicilatos.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 25 ºC y protegido de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/023

POVIDONA IODADA, SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de povidona 
iodada.

2.  SINÓNIMOS

Solución polivinil pirrolidona iodada.
Solución polividona iodada.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Povidona iodada	 10 g

Excipiente:

Disolución tampón fosfato 
a pH 6,0	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Povidona iodada..........................................RFE Mon. N.º 1142
Hidrogenofosfato de disodio 
dodecahidrato...............................................RFE Mon. N.º0118
Ácido cítrico monohidrato..........................RFE Mon. N.º 0456

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

La disolución tampón de fosfato a 
pH 6,0 se prepara, según RFE capítulo de 
reactivos, mezclando 63,2 ml de una diso-

lución de hidrogenofosfato de sodio R 
de 71,5 g/l con 36,8 ml de una disolución 
de ácido cítrico R de 21 g/l. 

Se disuelve la povidona iodada en la 
cantidad suficiente del tampón para obte-
ner 100 ml de producto.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de vidrio topacio 
con gotero y cierre precinto.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar en recipiente herméticamen-
te cerrado, protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Solución de color marrón oscuro, opa-
ca, con ligero olor a iodo. El pH de la solu-
ción es de 4,7 (medido en pHmetro porque 
tiñe la tira de pH), ya que la solución sin la 
adición del tampón fosfato a pH 6,0 tendría 
un pH de 1,8.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El plazo de validez, en condiciones ópti-
mas de conservación, es de 3 meses.
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8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Esta solución está indicada para la des-
infección de la piel intacta y de lesiones 
superficiales de la piel (quemaduras leves y 
heridas).

Posología:

Aplicar 1-3 veces al día directamente 
sobre el área afectada, limpia y seca.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Se puede producir, raramente, irritación 
local y alteraciones de hipersensibilidad. 	

Su aplicación sobre quemaduras severas 
o áreas grandes denudadas de la piel puede 
originar su absorción sistémica, con efectos 
adversos asociados con el iodo, como aci-
dosis metabólica, hipernatremia e insufi-
ciencia de la función renal.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En tratamientos prolongados o regula-
res deberán realizarse pruebas de la función 
tiroidea. Es preciso evitar el uso continuado 
en el embarazo y en pacientes con trastor-
nos tiroideos o en tratamiento con litio. 
Además, hay que evitar el contacto con ojos 
y oídos. Para su empleo sobre mucosas se 
debe utilizar diluido.

Está contraindicado en casos de hiper-
sensibilidad al iodo.

No se deben utilizar compuestos que 
contengan derivados mercuriales por riesgo 
de formación de compuestos cáusticos. La 
solución de povidona iodada se inactiva por 
el tiosulfato sódico, que podría utilizarse 
como antídoto en casos de intoxicación. 
Este medicamento puede alterar los resulta-
dos de las pruebas de sangre oculta en heces 
y orina y, debido a la absorción de iodo, de 
la función tiroidea.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La actividad antimicrobiana puede ser 
reducida por pH alcalinos.

El iodo pierde actividad en presencia de 
materia orgánica.

Al mezclar las soluciones de povidona 
iodada y peróxido de hidrógeno se produce 
una explosión. 

El almacenamiento de las soluciones 
acuosas se hace estabilizándolas ajustando 
el pH a 6 utilizando tampones. 

Las manchas en fibras o tejidos sintéti-
cos se eliminan enjabonándolas y aclarán-
dolas con amoniaco diluido. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE POVIDONA IODADA

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Povidona iodada	 10 g
Excipiente:
Disolución tampón de fosfato a pH 6,0	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La povidona iodada es un antiséptico con acción contra 
un gran número de agentes infecciosos; el responsable del efecto antiséptico es el iodo que 
libera este compuesto. La dilución favorece la liberación de iodo.

Este medicamento se utiliza en pequeñas heridas y cortes superficiales, quemaduras 
leves y rozaduras.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en casos de hipersensibilidad al iodo.

PRECAUCIONES: Debe evitarse el uso regular o prolongado de este medicamento, espe-
cialmente en pacientes con quemaduras extensas, trastornos del tiroides, embarazadas y 
pacientes en tratamiento con litio.

En los casos en que sea necesario un tratamiento prolongado deberán realizarse pruebas 
de tiroides. 

Se debe evitar el contacto con ojos y oídos. Para su empleo sobre mucosas se debe uti-
lizar diluido.

INTERACCIONES: No se debe administrar este medicamento al mismo tiempo que otros 
desinfectantes, especialmente si contienen mercurio, ya que éste con el iodo forma com-
puestos irritantes. 

Se debe evitar el uso prolongado de este medicamento en pacientes que estén en trata-
miento con litio.

Este medicamento puede alterar los resultados de las pruebas de sangre oculta en heces 
y orina y, debido a la absorción del iodo, de función tiroidea. Si van a realizarle dichas prue-
bas, debe advertir al médico de que lo está utilizando.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: debe evitarse su uso en zonas extensas o durante tiempo prolon-

gado, sin antes consultar con el médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar 1-3 veces al día directamente sobre el área afectada.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Debe aplicarse sobre la piel 
limpia y seca.
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INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En raras ocasiones se puede producir irritación local, picor 
o escozor, en cuyo caso se debe suspender la aplicación. 

Su aplicación sobre quemaduras graves, zonas extensas, heridas grandes o durante 
mucho tiempo, puede producir efectos adversos más graves por la absorción de iodo.

CONSERVACIÓN: Es preciso conservar en recipiente herméticamente cerrado y protegi-
do de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/024

SALIVA ARTIFICIAL

1.  NOMBRE: Saliva artificial.

2.  SINÓNIMOS

Saliva sintética.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1.000 ml)

Carmelosa sódica	 10,00 g
Sorbitol	 30,00 g
Cloruro de potasio	 1,20 g
Dihidrogenofosfato de potasio	 0,34 g
Cloruro de sodio	 0,84 g
Cloruro de calcio anhidro	 0,15 g
Cloruro de magnesio hexahidrato	0,05 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 1.000, 00 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Carmelosa sódica.........................................RFE Mon. N.º 0472
Sorbitol........................................................RFE Mon. N.º 0435
Cloruro de potasio.......................................RFE Mon. N.º 0185
Dihidrogenofosfato de potasio...................RFE Mon. N.º 0920
Cloruro de sodio..........................................RFE Mon. N.º 0193
Cloruro de calcio anhidro
Cloruro de magnesio hexahidrato..............RFE Mon. N.º 0402
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de geles (PN/L/
FF/003/00).

Método específico

1.  Se disuelven las sales y el sorbitol en 
el agua.

2.  Se dispersa la carmelosa sódica, 
para evitar la formación de grumos.

3.  Se deja reposar el tiempo necesario 
para la total imbibición de la carmelosa 
sódica. 

4.  Se agita, sin incorporar aire, hasta 
formar el gel fluido.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
geles.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco.

5.2  Condiciones de conservación

Mantener el envase perfectamente 
cerrado y conservar a temperatura inferior 
a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución traslúcida, ligeramente 
viscosa.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 15 días.
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8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Sustituto de la saliva en pacientes con 
glándulas salivares destruidas o que no res-
ponden a la estimulación, en particular en 
oncología tras terapia con radiaciones en 
cara o en cuello. 

Posología:

Se debe utilizar directamente, aplicando 
5 ml para efectuar enjuagues o bien mediante 
pulverizaciones, cuantas veces sea necesario.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito reac-
ciones adversas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en caso de hiper-
sensibilidad conocida a alguno de sus com-
ponentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Es un tratamiento que proporciona úni-
camente un alivio a corto plazo por lubrica-
ción de la mucosa oral.

Se recomienda una higiene bucal 
escrupulosa para evitar la formación de 
caries, así como el empleo de pastas denta-
les fluoradas y una ingesta adecuada de 
líquidos. 

Existen diferentes fórmulas de saliva 
artificial que contienen lubricantes, elec-
trolitos similares a los que contiene la sali-
va, sales de flúor, calcio, fosfatos, edulco-
rantes, conservantes y saborizantes. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SALIVA ARTIFICIAL

Forma farmacéutica: solución bucofaríngea.
Vía de administración: vía bucofaríngea, este medicamento debe administrarse local-

mente en la boca.

COMPOSICIÓN (1.000 ml):
Carmelosa sódica	 10,00 g
Sorbitol	 30,00 g
Cloruro de potasio	 1,20 g
Dihidrogenofosfato de potasio	 0,34 g
Cloruro de sodio 	 0,84  g
Cloruro de calcio anhidro	 0,15 g
Cloruro de magnesio hexahidrato	 0,05 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 1.000,00 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Es un sustitutivo de la saliva en pacientes con glándulas 
salivares destruidas o que no responden a la estimulación, en particular tras terapia con 
radiaciones.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en el caso de alergia a cualquier compo-
nente de la fórmula.

PRECAUCIONES: Hasta la fecha no se han descrito.

INTERACCIONES: Hasta la fecha no se han descrito las posibles interacciones de este 
medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe usarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar con 

el médico o farmacéutico.
Uso en niños: utilizarlo con precaución.

POSOLOGÍA: Aplicar unos 5 ml para efectuar enjuagues bucales cuando sea necesario.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Es preciso enjuagarse la boca 
con la saliva artificial; se recomienda no ingerir.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: No se han descrito reacciones adversas clínicamente rele-
vantes.



505

FORMULARIO NACIONAL	 PREPARADOS OFICINALES

CONSERVACIÓN: Mantener el envase perfectamente cerrado y conservar a temperatura 
inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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PN/2003/PO/025

SOLUCIÓN PARA GARGARISMOS

1.  NOMBRE: Solución para gargarismos.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Glicerol	 10,00 g
Bicarbonato de sodio	 1,00 g
Bórax	 1,00 g

Excipientes:

Menta piperita, aceite esencial de	 0,05 ml
Agua purificada	 c.s.p. 100,00 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Glicerol........................................................RFE Mon. N.º 0496
Bicarbonato de sodio..................................RFE Mon. N.º 0195
Bórax............................................................RFE Mon. N.º 0013
Menta piperita, aceite esencial de...............RFE Mon. N.º 0405
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se disuelven el glicerol, el bicarbo-
nato sódico y el bórax en la cuarta parte del 
agua purificada con agitación moderada.

2.  Se añade el aceite esencial de menta 
piperita y se agita.

3.  Se pasa a un matraz aforado y se 
enrasa con agua purificada hasta completar 
el volumen.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en frascos topacios, 
herméticamente cerrados.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución incolora y transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Colutorio, antiséptico bucal, indicado 
en el tratamiento de aftas y estomatitis.
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Posología:
Enjuagues bucales, 2 o 3 veces al día, 

después de las comidas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito.
En caso de ingestión accidental puede 

provocar vómitos, diarrea, dolor abdominal 
y lesiones eritematosas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

El aceite esencial de menta puede pro-
vocar reacciones de hipersensibilidad.

Los pacientes diabéticos deben tener 
especial cuidado de no tragar este medica-
mento.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN PARA GARGARISMOS

Forma farmacéutica: solución bucofaríngea.
Vía de administración: vía bucofaríngea, este medicamento debe administrarse local-

mente en la boca.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Glicerol	 10,00 g
Bicarbonato de sodio	 1,00 g
Bórax	 1,00 g

Excipientes:

Menta piperita, aceite esencial de	 0,05 ml
Agua purificada	 c.s.p. 100,00 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Antiséptico bucal, empleado en úlceras aftosas y estomatitis.

CONTRAINDICACIONES: Alergia a la menta o a cualquier otro componente de la fórmula.

PRECAUCIONES: Los pacientes diabéticos deben tener especial cuidado de no tragar 
este medicamento.

INTERACCIONES: Hasta la fecha no se han descrito las posibles interacciones de este 
medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe usarse durante el embarazo y la lactancia sin supervisión 

médica.
Uso en niños: se debe utilizar con precaución.
Otros: en caso de ingestión accidental puede provocar vómitos, diarrea, dolor abdomi-

nal y lesiones eritematosas.

POSOLOGÍA: Se deben realizar enjuagues bucales, 2 o 3 veces al día después de las comidas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Es necesario enjuagarse la 
boca con la solución; se recomienda no ingerir.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: La esencia de menta puede provocar reacciones de alergia.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/026

SOLUCIÓN RUBEFACIENTE

1.  NOMBRE: Solución rubefaciente.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Mentol racémico	 1 g
Timol 	 1 g
Alcohol de romero	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico..........................................RFE Mon. N.º 0623
Timol............................................................RFE Mon. N.º 0791
Alcohol de romero

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelven el mentol y el timol en el 
alcohol de romero y a continuación se 
filtra.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener bien cerrado, protegi-
do de la luz y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro, 
con olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Aplicado en forma de fricciones como 
analgésico y antiinflamatorio para el tra
tamiento sintomático de artralgias y mial-
gias. Tratamiento del prurito e irritación 
cutánea leve. 

Posología:

Se debe aplicar 2 o 3 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Por vía tópica puede producir irritación 
y sequedad cutánea. También puede 
aumentar las reacciones de hipersensibili-
dad tales como dermatitis de contacto.



510

PREPARADOS OFICINALES	 FORMULARIO NACIONAL

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Si se inhala al aplicarlo puede provocar 
lagrimeo y ligera irritación de la garganta en 
el momento de la inhalación.

Está contraindicado en niños menores 
de 2 años. 

No se puede aplicar sobre heridas abier-
tas ni mucosas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se recomienda rotular en la etiqueta la 
siguiente leyenda: “NO INGERIR. USO 
EXCLUSIVAMENTE EXTERNO”.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN RUBEFACIENTE

Forma farmacéutica: solución para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Mentol racémico	 1 g
Timol 	 1 g
Alcohol de romero	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Esta solución calma el picor y el dolor y reduce la infla-
mación; al aplicarlo produce en la zona una sensación de calor seguida de sensación de frío 
(acción rubefaciente), manifestándose seguidamente una disminución local del dolor. 

Se utiliza en fricciones para calmar los dolores musculares y articulares, así como el picor 
y la irritación de la piel.
CONTRAINDICACIONES: No debe aplicarse a niños menores de 2 años.
PRECAUCIONES: No se debe aplicar en heridas abiertas ni en mucosas.

INTERACCIONES: Evite aplicar simultáneamente otros medicamentos en la misma zona 
de la piel.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 
al médico.

Uso en niños: está contraindicado en menores de 2 años.
POSOLOGÍA: Se debe aplicar 2 o 3 veces al día.
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la piel limpia 
y seca, friccionando ligeramente. No lo aplique cerca de las fosas nasales.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: La ingestión accidental puede producir dolor abdo-
minal grave, nauseas, vómitos, vértigo, problemas de coordinación en los movimientos, 
mareos y coma.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.
REACCIONES ADVERSAS: Puede producir irritación y sequedad de la piel. También 
puede aumentar las reacciones de tipo alérgico tales como dermatitis de contacto.

Si se inhala al aplicarlo puede provocar lagrimeo y ligera irritación de la garganta en el 
momento de la inhalación.
CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse con el envase bien cerrado, pro-
tegido de la luz y a temperatura inferior a 25 ºC.
CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/027

SULFATO DE COBRE, SOLUCIÓN AL 0,1% DE

1.  NOMBRE: Solución de sulfato de 
cobre al 0,1%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,1%)

Sulfato de cobre pentahidrato	 0,1 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Sulfato de cobre pentahidrato....................RFE Mon. N.º 0894
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesa el sulfato de cobre, se disuelve 
en 3/4 partes de agua y se completa al volu-
men total con el resto de agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Frasco topacio u opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC y proteger de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente de color azul 
celeste pálido.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El período de validez de ésta fórmula en 
las condiciones óptimas de conservación es 
de 3 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es astringente, antiséptico y fungicida. 
Uso cutáneo: tratamiento de impétigo, der-

matitis exudativas y costrosas y erupciones. 

Posología:

Aplicar 3-4 veces al día la cantidad nece-
saria para tratar la zona afectada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

La acumulación de cobre produce altera-
ciones hematológicas (hemólisis) y compli-
caciones renales. Además es hepatotóxico.
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En caso de ingestión accidental puede 
producir alteraciones gastrointestinales 
graves.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se han descrito contraindicaciones 
ni interacciones de importancia terapéu-
tica.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Solo para uso cutáneo.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE SULFATO DE COBRE AL 0,1%

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Sulfato de cobre pentahidrato	 0,1 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este producto es astringente y antiséptico.
Se usa en enfermedades de la piel, como impétigo, dermatitis exudativas y costrosas y 

erupciones.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: en caso de ingestión accidental puede producir alteraciones gastrointestinales.

POSOLOGÍA: Aplicar en la zona afectada 3-4 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Antes de aplicar la solución, 
se debe lavar y secar cuidadosamente la zona afectada.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: La acumulación de cobre puede producir trastornos en el 
hígado y los riñones y alteraciones en la sangre.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC y proteger de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/028

TALCO MENTOLADO

1.  NOMBRE: Talco mentolado.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)
Mentol racémico	 1 g
Excipiente:
Talco	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico...........................................RFE Mon. Nº 0623
Talco..............................................................RFE Mon. Nº 0438

3.3  Material y equipo
Ningún material específico distinto al pre-

visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Método específico

Se pulveriza el mentol en un mortero y 
se mezcla con el talco, homogeneizando 
mediante agitación con el pistilo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de mezclado.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en talquera.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener bien cerrado y prote-
gido de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un polvo blanco, untuoso al tacto y 
con olor a mentol.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático del prurito, 
dolor o escozor debido a picaduras, o irrita-
ción cutánea leve.

Posología:

Se debe aplicar 3 o 4 veces al día sobre 
la zona afectada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente puede producir irrita-
ción en la zona afectada.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe evitar el contacto con los ojos y 
la inhalación del polvo.
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Está contraindicado en niños menores 
de 2 años y cuando exista hipersensibilidad 
a alguno de los componentes. No se debe 
aplicar sobre heridas abiertas ni mucosas, ni 
en infecciones cutáneas, dermatitis infecta-
das, inflamatorias o exudativas. Se han 
dado casos de contaminación de heridas y 
cavidades corporales por talco, originando 
granulomas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).



517

FORMULARIO NACIONAL	 PREPARADOS OFICINALES

PROSPECTO PARA EL PACIENTE

TALCO MENTOLADO

Forma farmacéutica: polvo para uso cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Mentol racémico	 1 g

Excipiente:

Talco	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El mentol calma el picor y el dolor y reduce la inflama-
ción, al aplicarlo produce en la zona una sensación de calor seguida de sensación de frío 
(acción rubefaciente), manifestándose seguidamente una disminución local del dolor. 

Este talco está indicado para calmar el picor, dolor o escozor debido a picaduras o irri-
tación leve de la piel.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en niños menores de 2 años y en caso de 
alergia a alguno de los componentes.

PRECAUCIONES: No se debe aplicar sobre mucosas ni en heridas abiertas. No se debe 
emplear en infecciones de la piel, dermatitis infectadas, inflamadas o con supuración.

Se debe evitar el contacto con los ojos y la inhalación del polvo, por lo cual no debe 
aplicarse alrededor de los ojos ni en las fosas nasales.

INTERACCIONES: No utilice otros medicamentos en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: está contraindicado en menores de 2 años.

POSOLOGÍA: Aplíquese 3 o 4 veces al día sobre la zona afectada.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe aplicar sobre la piel 
limpia y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Ocasionalmente puede producir irritación en la zona tratada.
La inhalación accidental puede causar irritación respiratoria y si es prolongada puede 

desencadenar alteraciones pulmonares.
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CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse protegido de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/029

UREA, CREMA AL 15% DE

1.  NOMBRE: Crema de urea al 15%.

2.  SINÓNIMOS

Crema de carbamida al 15%.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (15%)

Urea	 15 g

Excipiente:

Emulsión O/A no iónica 1	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Urea..............................................................RFE Mon. N.º 0743
Emulsión O/A no iónica 1

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

Se disuelve la urea en la fase acuosa de 
la emulsión y se procede a elaborar la emul-
sión (sin calentamiento).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Debe envasarse en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Debe conservarse con el envase bien 

cerrado y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema brillante de color blanca.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Es una crema queratolítica empleada en 
el tratamiento de alteraciones de la piel que 
cursen con sequedad, prurito e hiperquera-
tosis moderada.

Posología:

Aplíquese uniformemente 2 o 3 veces al 
día dando un masaje hasta su completa 
absorción. Puede emplearse sobre toda la 
superficie corporal incluidas manos y pies.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones y cuando se trata de 
pieles muy sensibles, puede irritarse la piel, 
siendo entonces conveniente suspender la 
aplicación.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Evitar el contacto con ojos y mucosas.
No debe aplicarse sobre la piel con 

lesiones.
Su uso está contraindicado en neonatos 

o en caso de alergia a los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CREMA DE UREA AL 15%

Forma farmacéutica: crema.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Urea	 15 g

Excipiente:

Emulsión O/A no iónica 1	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: A la concentración a la que se utiliza en esta crema, la 
urea tiene propiedades hidratantes y queratolíticas. 

Se utiliza en el tratamiento de la piel seca, moderadamente engrosada y con picor.

CONTRAINDICACIONES: Su uso está contraindicado en recién nacidos y en caso de 
alergia a cualquier componente de la fórmula. No debe aplicarse sobre la piel con cortes o 
fisuras.

PRECAUCIONES: Evitar el contacto con ojos y mucosas.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento, pero no deben aplicarse al mismo tiempo otros medicamentos en la 
misma zona.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: No debe utilizarse en las mamas durante la lactancia.
Uso en niños: No debe aplicarse a niños recién nacidos.

POSOLOGÍA: Aplicar uniformemente 2 o 3 veces al día dando un masaje hasta su com-
pleta absorción. Puede emplearse sobre toda la superficie corporal incluidos manos y pies.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar sobre la piel seca pro-
curando distribuir la crema uniformemente, dando un masaje hasta que penetre totalmente.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En pieles sensibles puede producir una ligera irritación.

CONSERVACIÓN: Debe conservarse con el envase bien cerrado y a temperatura inferior 
a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/030

VASELINA BORICADA

1.  NOMBRE: Vaselina boricada.

2.  SINÓNIMOS

Pomada boricada.
Vaselina de sal sedativa de Homberg.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (10%)

Ácido bórico	 10 g

Excipiente:

Vaselina filante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Ácido bórico...........................................RFE Mon. N.º 0001
Vaselina filante........................................British Pharmacopoeia
	 (White Soft Paraffin)

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

Se pulveriza el ácido bórico en un mor-
tero y se incorpora a la vaselina filante, tra-
bajándolo con el pistilo hasta la perfecta 
interposición.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco o tubo.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar en recipientes bien 
cerrados, protegido de la luz y a temperatu-
ra inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada de color blanco brillan-
te, untuosa al tacto e inodora.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

En uso cutáneo se emplea como anti-
séptico, emoliente y protector dermatológi-
co. Está indicado para el tratamiento de la 
irritación de la piel, eliminación de costras 
y escoriaciones de la piel. 

Posología:

Se debe aplicar una capa de producto 
sobre la zona afectada 2 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

La intoxicación por ácido bórico puede 
aparecer como consecuencia de una absor-
ción excesiva a través de áreas cutáneas 
denudadas o quemadas. 	

La ingestión accidental o la absorción 
sistémica excesiva se manifiesta por vómi-
tos, diarrea, dolor abdominal y erupciones 
eritematosas en la piel y mucosas, seguida de 
descamación y estimulación o depresión del 
SNC. Puede originar convulsiones y fiebre 
alta. También puede producir lesiones a 
nivel de los túbulos renales y, raramente icte-
ricia y funcionamiento hepático anormal.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No se debe utilizar en caso de hipersen-
sibilidad a alguno de los componentes. 

Está contraindicado en niños menores de 3 
años.

No debe aplicarse en áreas extensas de 
la superficie cutánea, mucosas, ni en las que 
aparezcan heridas, quemaduras, dermatosis 
inflamatorias agudas y/o subagudas, etc.

No es conveniente emplearlo durante 
periodos prolongados de tiempo.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

VASELINA BORICADA

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido bórico	 10 g

Excipiente:

Vaselina filante	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Actúa contra hongos y bacterias. Se utiliza para desin-
fectar, ablandar y proteger la piel. Está indicada para tratar irritaciones y erosiones de la piel 
y para eliminar costras.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicada en niños menores de 3 años. No se debe 
utilizar en caso de hipersensibilidad a alguno de los componentes.

PRECAUCIONES: No debe aplicarse en zonas extensas, mucosas, ni en heridas, quema-
duras, rozaduras o zonas inflamadas. No se debe emplear durante periodos prolongados de 
tiempo.

INTERACCIONES: No aplique otro medicamento en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico o el farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse en las mamas durante la lactancia sin consultar 

al médico
Uso en niños: no debe utilizarse en niños menores de 3 años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar una capa de producto sobre la zona afectada 2 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se debe aplicar sobre la piel 
limpia y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Como consecuencia de absorción excesiva a través de zonas 
de la piel erosionadas o quemadas puede producirse intoxicación por ácido bórico que se 
manifiesta por vómitos, diarrea, dolor abdominal y erupciones en la piel y membranas 
mucosas, seguida de descamación. En casos graves puede originar convulsiones y fiebre 
alta, lesiones renales y, raramente funcionamiento anormal del hígado.
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CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse con el envase bien cerrado, pro-
tegido de la luz y a temperatura inferior a 25 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/031

VASELINA MENTOLADA

1.  NOMBRE: Vaselina mentolada.

2.  SINÓNIMOS

Pomada mentolada.
Pomada de mentol.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1%)

Mentol racémico	 1 g

Excipiente:

Vaselina filante 	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Mentol racémico......................................RFE Mon. N.º 0623
Vaselina filante.........................................British Pharmacopoeia
	 (White Soft Paraffin)

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

Se pulveriza el mentol en un mortero y 
se incorpora a la vaselina filante, trabajando 
con el pistilo hasta la perfecta interposición 
de ambos componentes.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco o tubo metálico.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe mantener protegido de la luz y la 
humedad, y a temperatura inferior a 25 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada de color blanco brillan-
te, untuosa al tacto y con olor a mentol.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado para la eliminación de 
costras y escoriaciones de la piel. También 
se usa como antipruriginoso en diversas 
dermatitis y eczemas asociados a prurito y 
en picaduras de insectos.

Posología:

Se debe aplicar una capa de producto 
sobre la zona afectada 2 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir dermatitis de contacto.
La aplicación en las fosas nasales puede 

originar apnea y colapso en niños menores 
de 2 años.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en niños menores 
de 2 años. 

No se debe aplicar sobre heridas abier-
tas, mucosas, dermatosis inflamatorias agu-
das y/o subagudas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

VASELINA MENTOLADA

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Mentol racémico	 1 g

Excipiente:

Vaselina filante	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El mentol calma el picor y el dolor y reduce la inflama-
ción; al aplicarlo produce en la zona una sensación de calor seguida de sensación de frío 
(acción rubefaciente), manifestándose seguidamente una disminución local del dolor. 

Este medicamento se utiliza como suavizante y protector de la piel. Está indicado en 
eliminación de costras, irritaciones de la piel. También se usa para calmar el picor en diver-
sas dermatitis, eczemas y en picaduras de insectos.
CONTRAINDICACIONES: Está contraindicado en niños menores de 2 años.
PRECAUCIONES: No se debe utilizar en la nariz ni cerca de ella. No se debe aplicar sobre 
heridas abiertas, mucosas, dermatosis inflamatorias agudas y/o subagudas.
INTERACCIONES: No aplicar otros medicamentos en la misma zona a menos que se lo 
indique el médico.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 
al médico

Uso en niños: contraindicado en menores de 2 años.
POSOLOGÍA: Se debe aplicar una capa de producto sobre la zona afectada 2 veces al día
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar sobre la piel limpia y 
seca, suavemente y sin frotar. No aplique este medicamento en la nariz ni cerca de ésta.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.
REACCIONES ADVERSAS: Puede producir dermatitis de contacto.

En niños menores de 2 años, después de la aplicación sobre fosas nasales, puede originar 
dificultad respiratoria y colapso.
CONSERVACIÓN: Este medicamento debe conservarse protegido de la luz y la humedad 
y a temperatura inferior a 25 ºC.
CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/PO/032

VASELINA SALICÍLICA

1.  NOMBRE: Vaselina salicílica.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Ácido salicílico	 5 g

Excipientes:

Parafina líquida	 3 g 
Parafina filante	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Ácido salicílico...........................................RFE Mon. N.º 0366
Parafina líquida..........................................RFE Mon. N.º 0239
Parafina filante...........................................British Pharacopoeia
	 (White soft paraffin)

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

1.  En un mortero de vidrio, se pulveri-
za finamente el ácido salicílico y se dispersa 
en la parafina líquida. 

2.  Se añade, poco a poco, la parafina 
filante y se mezcla hasta obtener un prepa-
rado homogéneo.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

En envases bien cerrados.

5.2  Condiciones de conservación

Debe conservarse a temperatura infe-
rior a 30 ºC y protegido de la luz.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada blanca o blanca-amari-
llenta, en la que no debe detectarse la pre-
sencia de cristales.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez en condiciones 
óptimas de conservación es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

La principal indicación es como querato-
lítico para el tratamiento de papilomas, 
hiperqueratosis y otras hiperplasias cutáneas.

Procesos descamativos de la piel tales 
como, psoriasis, ictiosis y eczema hiperque-
ratósico. 

Las concentraciones de uso más fre-
cuente se encuentran entre el 2% y el 6% 
para el uso en dermatitis seborreica y pso-
riasis. En ictiosis se utiliza en concentracio-
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nes que oscilan del 0,5% al 6%. Concentra-
ciones del 5% al 17% son seguras y efecti-
vas para el tratamiento de verrugas comunes 
y plantares. En concentraciones de hasta 
el 40% en hiperqueratosis cutáneas y otras 
hiperplasias. 

Posología:

Aplicar sobre la zona afectada 2 o 3 
veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

El ácido salicílico puede dar lugar a 
reacciones alérgicas, incluyendo urticaria, 
anafilaxia y eritema multiforme.

Actúa como irritante suave, por lo que, 
cuando se usa a altas concentraciones se 
puede producir irritación local e inflama-
ción, pudiendo producir dermatitis si se 
aplica repetidamente sobre la piel. 

Cuando se usa sobre grandes superfi-
cies, con vendaje oclusivo o a dosis muy 
elevadas, puede producirse absorción sisté-
mica con riesgo de toxicidad.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se debe utilizar con precaución en 
pacientes diabéticos o con alteraciones de 
la circulación periférica.

Se absorbe rápidamente a través de la 
piel y se excreta lentamente por la orina, no 
debiéndose emplear en áreas extensas, perio-
dos prolongados, a concentraciones elevadas 
o sobre piel inflamada o erosionada, debido 
al peligro de absorción e intoxicación sisté-
mica, principalmente en niños y pacientes 
con la función hepática o renal alterada.

No se debe utilizar en niños menores 
de 2 años. 

Está contraindicado en zonas pigmenta-
das, verrugas pilosas, verrugas faciales, geni-

tales o en mucosas, cualquier área infectada, 
así como en pacientes sensibles al ácido sali-
cílico.

No se pueden utilizar vendajes oclusi-
vos, salvo indicación médica.

Debe evitarse su uso simultáneo con 
otras preparaciones que contengan sustan-
cias queratolíticas o exfoliantes, limpiadores 
o jabones abrasivos, cosméticos o jabones 
con efecto desecante u otros medicamentos 
tópicos, salvo por prescripción médica. 

Se recomienda precaución si se utilizan 
simultáneamente medicamentos que con-
tengan salicilatos, ya que si se produjera una 
absorción sistémica significativa aumenta-
ría el riesgo de salicilismo, que se caracteri-
za por confusión, mareos, cefalea severa y 
continua, acúfenos y taquicardia.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Evitar el contacto con la ropa, plásticos, 
madera y metales.

Esta formulación es para uso tópico. Se 
debe evitar el contacto con ojos, cara, geni-
tales y membranas mucosas.

Antes de aplicar el preparado, es nece-
sario proteger con vaselina la zona de la piel 
que circunda la lesión. 

La concentración de ácido salicílico de 
esta formulación puede variar entre 0,5% 
y 5%.

La actividad queratolítica del ácido sali-
cílico es utilizada para potenciar el efecto de 
ciertos medicamentos tópicos, tales como, 
antralina, brea de hulla y corticoides, incre-
mentando su penetración dentro de la piel.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

VASELINA SALICÍLICA

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido salicílico	 5 g

Excipientes:

Parafina líquida	 3 g
Parafina filante	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ácido salicílico elimina las durezas y las callosidades 
de la piel e impide su formación.

Se utiliza en procesos en los que la piel presente escamas como psoriasis, ictiosis y cier-
tos eczemas.

CONTRAINDICACIONES: No debe utilizarse en marcas de nacimiento, verrugas con 
crecimiento de pelo, verrugas localizadas en la cara o en la zona genital, así como en muco-
sas o cualquier área infectada.

Está contraindicado en caso de alergia al ácido salicílico y en casos de diabetes o mala 
circulación.

No se deben utilizar vendajes oclusivos (que impidan la ventilación de la zona), salvo 
indicación médica.

PRECAUCIONES: No debe aplicarse en grandes áreas durante mucho tiempo, especial-
mente en niños o pacientes con enfermedades de hígado o riñón, ya que puede producir 
efectos tóxicos debidos al ácido salicílico.

Se debe evitar el contacto con los ojos, las mucosas y la piel normal.

INTERACCIONES: Salvo por prescripción médica, no deben utilizarse otros medicamen-
tos que contengan salicilatos (por ejemplo, analgésicos con ácido acetilsalicílico), ya que, 
aunque es muy poco probable, podría producirse intoxicación por salicilatos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico. En ningún caso debe utilizarse sobre el pecho durante la lactancia.
Uso en niños: no se debe utilizar en niños menores de 2 años. En niños mayores debe 

utilizarse con precaución.

POSOLOGÍA: Aplicar sobre la zona afectada 2 o 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Antes de aplicar el preparado 
se debe proteger con vaselina la zona que rodea la lesión.
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INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

Los síntomas de la absorción e intoxicación sistémica son: acúfenos, náuseas, sed, fatiga, 
fiebre y confusión y todas las reacciones adversas de los salicilatos.

REACCIONES ADVERSAS: El ácido salicílico puede dar lugar a reacciones alérgicas 
(urticaria, anafilaxia y eritema multiforme), reacciones irritativas e inflamatorias, pudiendo 
producir dermatitis si se aplica repetidamente sobre la piel.

Se han descrito casos de intoxicación cuando se ha usado en grandes superficies o a dosis 
muy elevadas.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC y proteger de la luz.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.



533

FORMULARIO NACIONAL	 PREPARADOS OFICINALES

PN/2006/PO/34

AGUA DE ALIBOUR

1.  NOMBRE: Agua de Alibour.

2.  SINÓNIMOS

Agua de Dalibour.
Solución cuprocíncica compuesta.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 ml)

Sulfato de cobre pentahidrato	 0,1 g 
Sulfato de zinc heptahidrato	 0,4 g
Alcanfor racémico 	 0,1 g 

Excipientes:

Etanol 96%	 1,0 ml
Agua purificada	 c.s.p.100,0 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Sulfato de cobre pentahidrato....................RFE Mon. N.º 0894
Sulfato de zinc heptahidrato.......................RFE Mon. N.º 0111
Alcanfor racémico.......................................RFE Mon. N.º 0655
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se disuelven los dos sulfatos en 3/ 4 
partes del agua purificada.

2.  Se disuelve el alcanfor en el etanol.

3.  Se mezcla la solución de sulfatos 
con la solución de alcanfor.

4.  Se completa el volumen total con el 
resto del agua purificada.

5.  Se deja en reposo 24 h. y se filtra.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frasco opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 30 ºC .

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente de color azul 
celeste muy pálido con olor a alcanfor.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Se emplea en el tratamiento del impéti-
go, dermatitis, eczemas, lesiones de piel 
sobreinfectadas y dermatosis exudativas.
Posología:

Aplicar sola o diluida 2 o 3 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de ingestión accidental puede 
producir alteraciones neurológicas y gas-
trointestinales graves.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a alguno de los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

AGUA DE ALIBOUR

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Sulfato de cobre pentahidrato	 0,1 g
Sulfato de zinc heptahidrato	 0,4 g
Alcanfor racémico 	 0,1 g

Excipientes:

Etanol 96%	 1,0 ml
Agua purificada	 c.s.p.100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Tiene acción astringente y antiséptica. 
Indicada en el tratamiento del impétigo, dermatitis, eczemas, lesiones de piel sobrein-

fectadas y dermatosis exudativas.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los 
componentes.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante este período.
Uso en niños: utilizar con precaución.

POSOLOGÍA: Aplicar sola o diluida 2 o 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar sobre la piel limpia y 
seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de ingestión accidental puede producir 
alteraciones neurológicas y gastrointestinales graves.

En caso de intoxicación o sobredosis el paciente debe acudir inmediatamente a un cen-
tro médico o llamar al Servicio de Información Toxicológica, tfno.: 91 562 04 20.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/035

ALCOHOL DE ROMERO AL 5%

1.  NOMBRE: Alcohol de romero al 5%.

2.  SINÓNIMOS

Espíritu de romero.
Agua de la Reina de Hungría.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (5%)

Aceite esencial de romero	 5 ml

Excipiente:

Etanol 96%	 c.s.p. 100 ml

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Aceite esencial de romero...........................RFE Mon. N.º 1846
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
descrito en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se disuelve la esencia de romero en el 
etanol 96%.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en frascos opacos y 
cerrados herméticamente.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro, 
con olor a esencia de romero.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático del dolor muscu
lar y articular.

Posología:

Aplicar, varias veces al día, una pequeña 
cantidad de solución sobre la zona y friccio-
nar suavemente.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

En algunas ocasiones puede producir 
irritación cutánea.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a alguno de los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL DE ROMERO

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Aceite esencial de romero	 5 ml

Excipiente:

Etanol 96%	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Rubefaciente, antiinflamatorio y antiséptico.
Se utiliza para aliviar dolores musculares y articulares.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los 
componentes.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplicar, varias veces al día, una pequeña cantidad de solución sobre la zona 
y friccionar suavemente.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Utilizar en forma de fricciones.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de sobredosis o ingesta accidental, acudir a 
un centro médico o consultar al Servicio de Información Toxicológica tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En algunas ocasiones puede producir irritación cutánea.

CONSERVACIÓN: Conservar el envase protegido de la luz y la humedad.
Conservar a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/036

ALCOHOL GLICERINADO

1.  NOMBRE: Alcohol glicerinado.

2.  SINÓNIMOS

Solución

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón

Glicerol	 50 g

Excipiente:

Solución hidroalcohólica 2	 50 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Glicerol ...........................................RFE Mon. N.º 0496
Solución hidroalcohólica 2 .............FN Mon. FN/2003/EX/027

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se mezcla el alcohol con el agua y a con-
tinuación se añade sobre el glicerol.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Prevención de escaras de la piel y de 
grietas del pezón. 

Posología:

Aplicar varias veces al día.
En madres lactantes se recomienda apli-

car después de dar de mamar y lavar la zona 
antes de la siguiente toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En caso de piel no intacta, puede produ-
cir irritación.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a alguno de los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

ALCOHOL GLICERINADO

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Glicerol	 50 g

Excipiente:

Solución hidroalcohólica 2	 50 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Prevención de escaras de la piel y de grietas del pezón.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los 
componentes.

PRECAUCIONES: En caso de piel no intacta, puede producir irritación.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplicar varias veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar en la zona a tratar con 
la ayuda de un ligero masaje. 

En madres lactantes se recomienda aplicar después de dar de mamar y lavar la zona 
antes de la siguiente toma.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta la fecha no se han descrito.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30º C.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/037

CREMA ANALGÉSICA DE SALICILATO DE METILO, 
MENTOL Y ALCANFOR

1.  NOMBRE: Crema analgésica de salici-
lato de metilo, mentol y alcanfor.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Salicilato de metilo	 1,0 g
Mentol racémico	 3,0 g
Alcanfor racémico 	 2,5 g

Excipientes:

Etanol 96%	 1,0 ml 
Emulsión O/A no iónica 2	 c.s.p. 100,0 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Salicilato de metilo..........................RFE Mon. N.º 0230
Mentol racémico..............................RFE Mon. N.º 0623
Alcanfor racémico...........................RFE Mon. N.º 0655
Etanol 96% .....................................RFE Mon. N.º 1317
Emulsión O/A no iónica 2..............FN Mon. FN/2003/EX/011

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de emulsiones 
(PN/L/FF/002/00).

Método específico

1.  Se disuelve el mentol en el salicilato 
de metilo.

2.  Se disuelve el alcanfor en la mínima 
cantidad posible de etanol 96%.

3.  Se mezclan 1 y 2.
4.  Se incorpora lo anterior a la emul-

sión O/A no iónica 2.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
emulsiones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en recipientes opacos teniendo 

en cuenta que algunos plásticos no son ade-
cuados para el envasado de este preparado.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 30º C.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una crema de color blanquecino y 
olor aromático.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento sintomático de los dolores 
musculares y articulares.
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Posología:

Aplicar 2-4 veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Eritema y escozor en el lugar de aplica-
ción.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No aplicar sobre ojos, mucosas ni piel 
herida o quemada. 

Utilizar con precaución en niños meno-
res de 7 años.

Está contraindicada en caso de alergia a 
salicilatos o antiinflamatorios no esteroi-
deos.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CREMA ANALGÉSICA

Forma farmacéutica: crema.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Salicilato de metilo	 1,0 g
Mentol racémico	 3,0 g
Alcanfor racémico 	 2,5 g

Excipientes:

Etanol 96%	 1,0 ml
Emulsión O/A no iónica 2	 c.s.p. 100,0 g 

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Rubefaciente, analgésica y antiinflamatoria.
Tratamiento sintomático de los dolores musculares y articulares.

CONTRAINDICACIONES: Está contraindicada en caso de alergia a salicilatos o antiin-
flamatorios no esteroideos.

PRECAUCIONES: No aplicar sobre ojos, mucosas ni piel herida o quemada.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Uso en niños: utilizar con precaución en niños menores de 7 años.

POSOLOGÍA: Aplicar 2-4 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Depositar en el área dolorida 
una cantidad de crema proporcional a la zona afectada y extenderla uniformemente. Lavar 
las manos después de cada aplicación.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Eritema y escozor en el lugar de aplicación.

CONSERVACIÓN: Conservar protegido de la luz y del calor.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/038

EOSINA AL 2%, SOLUCIÓN ACUOSA DE

1.  NOMBRE: Solución acuosa de eosina 
al 2%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (2%)

Eosina disódica 	 2 g 

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p.100 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Eosina disódica..................  Pharmacopée Française 10.ª édition
Agua purificada..........................................  RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se pesa la eosina. 
2.  Se disuelve en el agua purificada 

correspondiente, mediante agitación.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Se envasa en frasco opaco.

5.2  Condiciones de conservación
Se debe conservar a temperatura infe-

rior a 30º C.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido de color rojizo.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 7 días.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Indicado para la desinfección de la piel 
en infecciones cutáneas leves.

Posología:

Aplicar una o dos veces al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Riesgo de erupciones cutáneas, reaccio-
nes de hipersensibilidad y fotosensibilización.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No debe utilizarse en mucosas. 
No debe usarse en heridas extensas y 

profundas.
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En niños menores de 30 meses utilizar 
sólo bajo prescripción facultativa.

Aunque es improbable la absorción sis-
témica, no debe utilizarse durante el emba-
razo o lactancia, salvo criterio médico.

Debe evitarse el empleo simultáneo o 
sucesivo del producto con otras soluciones 
de antisépticos de acción local. También 
es incompatible con agentes oxidantes o 
ácidos.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

No exponer la zona tratada al sol. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN ACUOSA DE EOSINA AL 2%

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Eosina disódica	 2 g
Excipiente:
Agua purificada	 c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Indicado para la desinfección de la piel en infecciones 
cutáneas leves.
CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito contraindicaciones 
clínicamente relevantes.
PRECAUCIONES: No aplicar en mucosas. 

No debe usarse en heridas extensas y profundas.
No aplicar en grandes superficies por riesgo de efectos sistémicos. 
No debe exponerse al sol la zona tratada.

INTERACCIONES: Debe evitarse el empleo simultáneo o sucesivo del producto con otras 
soluciones de antisépticos de acción local. También es incompatible con agentes oxidantes 
o ácidos.
ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia: aunque es improbable la absorción sistémica, no debe utilizarse 
durante el embarazo o lactancia, salvo criterio médico.

Uso en niños: en niños menores de 30 meses utilizar sólo bajo prescripción facultativa.
Otras: debe evitarse la exposición al sol durante el tratamiento.

POSOLOGÍA: Aplicar una o dos veces al día.
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplicar con ayuda de una gasa 
estéril o verter directamente sobre la zona a tratar. Limpiar y secar la herida antes de aplicar 
el preparado.
INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.
REACCIONES ADVERSAS: Riesgo de erupciones cutáneas, reacciones de hipersensibi-
lidad y fotosensibilización.
CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30º C. Conservar protegido del calor.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/039

MINOXIDIL AL 2%, SOLUCIÓN DE

1.  NOMBRE: Solución de minoxidil.

2.  SINÓNIMOS

Minoxidil en solución hidroalcohólica.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (2%)

Minoxidil	 2 g

Excipientes:

Propilenglicol	 10 g
Agua purificada	 20 g
Etanol 96%	 68 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Minoxidil.....................................................RFE Mon. N.º 0937
Propilenglicol..............................................RFE Mon. N.º 0430
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

1.  Se mezclan el propilenglicol y el 
etanol. 

2.  Se añade el minoxidil a la mezcla de 
disolventes y se agita hasta su completa 
disolución.

3.  Se añade el agua lentamente y se 
agita.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco topacio de 100 ml, 
con tapón dosificador.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados y a temperatura inferior 
a 25º C.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una solución incolora transparente.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

La solución de minoxidil al 2% se 
emplea para el tratamiento de la alopecia 
androgénica. 
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Posología:

Se debe aplicar 1 ml de la solución 
cada 12 horas sobre el cuero cabelludo bien 
seco, empezando por el centro de la zona 
afectada. La dosis no debe exceder de 2 ml/
día, independientemente de la superficie 
tratada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede producir reacciones de hipersen-
sibilidad, dermatitis de contacto, prurito, 
ardor e inflamación local. Puede aparecer 
hipertricosis en las zonas de la ceja y región 
malar siendo más frecuentes estos efectos 
en mujeres. Con menor frecuencia puede 
aparecer disnea, cefalea, vértigo, neuritis, 
edema y aturdimiento, y muy rara vez, alo-
pecia, foliculitis, dolor torácico, cambios en 
la presión arterial y en el pulso.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Puede dar lugar a efectos sistémicos 
(taquicardia, edema y angina de pecho), en 
cuyo caso deberá suspenderse el tratamien-
to. Se recomienda control clínico en pacien-
tes con hipertensión. No se recomienda su 
uso en pacientes con arritmias cardiacas, 
enfermedad arterial, insuficiencia cardiaca 
congestiva o valvulopatías y enfermedad 
hepática o renal. 

Está contraindicado en casos de hiper-
sensibilidad al minoxidil y en caso de alte-

raciones dermatológicas del cuero cabellu-
do. No se debe poner en contacto con la 
piel erosionada, mucosas u ojos, ya que, en 
este caso, aumenta el riesgo de efectos sis-
témicos; si ocurriera esto, se debe lavar 
abundantemente con agua fría. No se pue-
den usar pelucas durante el tratamiento ya 
que se produciría una mayor absorción 
sistémica. Está contraindicado su uso en 
niños y adolescentes. No se ha establecido 
su inocuidad y eficacia en mayores de 65 
años. 

Debe evitarse el uso concomitante de 
agentes que puedan aumentar la absorción 
del minoxidil, tales como corticoides, reti-
noides o bases oclusivas.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

La administración del preparado debe 
limitarse al cuero cabelludo. 

El crecimiento del cabello tarda al 
menos cuatro meses en producirse y los 
resultados no son aparentes hasta después 
de 6 a 12 meses de utilización ininterrumpi-
da. La suspensión de su aplicación detiene 
el crecimiento del cabello y en un mes se 
puede volver a la situación de origen. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN DE MINOXIDIL AL 2%

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe administrarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Minoxidil	 2 g

Excipientes:

Propilenglicol	 10 g
Agua purificada	 20 g
Etanol 96%	 68 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Se emplea para el tratamiento de la alopecia androgénica.

CONTRAINDICACIONES: No se puede utilizar en casos de alergia al minoxidil, ni en 
caso de lesiones del cuero cabelludo. 

No se debe poner en contacto con la piel erosionada, mucosas u ojos; si ocurriera esto, 
se debe lavar abundantemente con agua fría. 

No se pueden usar pelucas durante el tratamiento.
Está contraindicado su uso en niños y adolescentes.

PRECAUCIONES: Se recomienda control clínico en pacientes con hipertensión.
No se recomienda su uso en pacientes con problemas del sistema cardiovascular.

INTERACCIONES: Debe evitarse el uso concomitante de agentes que puedan potenciar 
la absorción del minoxidil, tales como corticoides, retinoides o bases oclusivas.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: está contraindicado su uso.
Uso en niños: está contraindicado su uso en niños y adolescentes.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
Otras: la administración del preparado debe limitarse al cuero cabelludo.

POSOLOGÍA: Se debe aplicar 1 ml de la solución cada 12 horas. 
La dosis no debe exceder de 2 ml/día, independientemente de la superficie tratada.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre el cuero cabe-
lludo limpio y seco, empezando por el centro de la zona afectada. Recuerde que no debe 
utilizar pelucas durante el tratamiento.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: Si se ingiere puede causar intoxicación.

REACCIONES ADVERSAS: Puede dar lugar a efectos sistémicos (taquicardia, edema y 
angina de pecho), en cuyo caso deberá suspenderse el tratamiento. 
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Si se aplica sobre mucosas o sobre la piel herida o lesionada puede absorberse y causar 
intoxicación.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar en recipientes bien cerrados y a temperatura infe-
rior a 25 ºC.

CADUCIDAD: Este medicamento no puede administrarse después del plazo de validez o 
fecha de caducidad indicado en el envase.
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FN/2006/PO/040

POLVOS PÉDICOS

1.  NOMBRE: Polvos pédicos.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Ácido bórico	 10 g 
Ácido tánico	 5 g 
Caolín pesado	 15 g 
Óxido de zinc	 20 g 
Timol 	 1 g 

Excipientes:

Etanol 96%	 1 ml 
Talco	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Ácido bórico................................................RFE Mon. N.º 0001
Ácido tánico................................................RFE Mon. N.º 1477
Óxido de zinc..............................................RFE Mon. N.º 0252
Caolín pesado..............................................RFE Mon. N.º 0503
Timol............................................................RFE Mon. N.º 0791
Etanol 96% .................................................RFE Mon. N.º 1317
Talco.............................................................RFE Mon. N.º 0438

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Método específico

1.  Se mezclan el ácido tánico, el ácido 
bórico, el caolín, el óxido de zinc y el talco.

2.  Se disuelve el timol en 1 ml de eta-
nol y se incorpora a la mezcla anterior 
homogeneizando.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de mezclado.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se debe envasar en una talquera.

5.2  Condiciones de conservación

Es preciso mantenerlo protegido de la 
humedad y a temperatura inferior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Polvos beige con ligero olor a timol.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Hiperhidrosis plantar.

Posología:

Aplicar 2 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede producir irritación y 
reacciones alérgicas en la zona de aplica-
ción.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No aplicar en áreas extensas de la piel, 
ni sobre heridas, quemaduras, rozaduras, 
etc.

Evitar el contacto con los ojos y mucosas. 

No usar en niños menores de 3 años.

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a cualquiera de sus componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento normalizado de etiquetado 
(PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POLVOS PÉDICOS

Forma farmacéutica: polvo cutáneo.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Ácido bórico	 10 g
Ácido tánico	 5 g
Caolín pesado	 15 g
Óxido de zinc	 20 g
Timol 	 1 g

Excipientes:

Etanol 96%	 1 ml
Talco	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Polvos antitranspirantes de aplicación tópica para el 
tratamiento de la hiperhidrosis plantar.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en el caso de alergia a cualquiera de sus 
componentes.

No usar en niños menores de 3 años.

PRECAUCIONES: No aplicar en áreas extensas de piel, ni en las que aparezcan heridas, 
quemaduras, rozaduras, etc.

Evitar el contacto con los ojos y mucosas.

POSOLOGÍA: Aplicar 2 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Espolvorear sobre las plantas 
de los pies.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20, indicando el producto y la cantidad ingerida.

REACCIONES ADVERSAS: Raramente puede producir irritación y reacciones alérgicas 
en la zona de aplicación.

CONSERVACIÓN: Se envasa en talquera. Conservar protegido de la luz y del calor.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/041

POMADA DE BÁLSAMO DE PERÚ

1.  NOMBRE: Pomada de bálsamo de 
Perú. 

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (6%)

Bálsamo del Perú	 6 g 

Excipientes:

Aceite de ricino virgen	 6 g 
Cera blanca de abeja	 28 g 
Vaselina blanca	 c.s.p. 100 g

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Bálsamo del Perú.........................................RFE Mon. N.º 0745
Aceite de ricino virgen................................RFE Mon. N.º 0051
Cera blanca de abeja...................................RFE Mon. N.º 0069
Vaselina blanca............................................RFE Mon. N.º 1799

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de pomadas (PN/L/
FF/006/00).

Método específico

1.  Se funden en baño de agua (50-
70 ºC) la cera y la vaselina.

2.  Se mezclan en mortero, el bálsamo 
de Perú y el aceite de ricino.

3.  Se añade esta mezcla sobre la cera y 
la vaselina fundidas, agitando hasta que 
alcance la temperatura ambiente.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
pomadas.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en tarro opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pomada de color marrón claro y 
con olor característico.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento de lesiones cutáneas como 
quemaduras, escaras, grietas, heridas, etc.

Posología:

Aplicar 2 o 3 veces al día.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Su administración tópica puede desen-
cadenar reacciones alérgicas, fotodermato-
sis y reacciones fototóxicas.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Evitar su aplicación en zonas extensas y 
en tratamiento prolongado.

Puede producir reacciones de hipersen-
sibilidad.

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a alguno de los componentes.

11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POMADA DE BÁLSAMO DE PERÚ

Forma farmacéutica: pomada.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 g):
Bálsamo del Perú	 6 g

Excipientes:

Aceite de ricino virgen	 6 g
Cera blanca de abeja	 28 g
Vaselina blanca	 c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Propiedades cicatrizantes, antiinflamatorias y antisépticas.
Tratamiento de lesiones cutáneas como quemaduras, escaras, grietas, heridas, etc.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los 
componentes.

PRECAUCIONES: Evitar su aplicación en zonas extensas y en tratamiento prolongado.
Puede producir reacciones de hipersensibilidad.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

POSOLOGÍA: Aplicar 2 o 3 veces al día.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Su administración tópica puede desencadenar reacciones 
alérgicas, fotodermatosis y reacciones fototóxicas.

CONSERVACIÓN: Se debe conservar a temperatura inferior a 30º C.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2006/PO/042

SULFATO DE ZINC, SOLUCIÓN AL 0,1% DE

1.  NOMBRE: Solución de sulfato de 
zinc al 0,1%.

2.  SINÓNIMOS

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (0,1%)

Sulfato de zinc heptahidrato	 0,1 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Sulfato de zinc heptahidrato.......................RFE Mon. N.º 0111
Agua purificada...........................................RFE Mon. N.º 0008

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de soluciones 
(PN/L/FF/007/00).

Método específico

Se pesa el sulfato de zinc, se disuelve 
en ¾ partes del agua y se completa al volu-
men total con el resto del agua purificada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
soluciones.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Se envasa en frasco opaco.

5.2  Condiciones de conservación

Se debe conservar a temperatura infe-
rior a 30 ºC.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Es un líquido transparente e incoloro.

7.  PLAZO DE VALIDEZ

El periodo de validez de esta fórmula en 
las condiciones óptimas de conservación es 
de 3 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Tratamiento de eczemas, impétigo y 
herpes simple.

Posología:

Aplicar 2-3 veces al día la cantidad nece-
saria para tratar la zona afectada.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En ocasiones puede producir ligera irri-
tación local, al comienzo del tratamiento.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES
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11. � COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Se recomienda rotular en la etiqueta la 
siguiente leyenda “NO INGERIR. USO 
EXCLUSIVAMENTE EXTERNO”.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

SOLUCIÓN AL 0,1% DE SULFATO DE ZINC

Forma farmacéutica: solución cutánea.
Vía de administración: uso cutáneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICIÓN (100 ml):
Sulfato de zinc heptahidrato	 0,1 g

Excipiente:

Agua purificada	 c.s.p. 100,0 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Para el tratamiento de eczemas, impétigo y herpes simple.

POSOLOGÍA: Aplicar 2-3 veces al día la cantidad necesaria para tratar la zona afectada.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Aplíquelo sobre la piel limpia 
y seca.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: En ocasiones puede producir ligera irritación local, al 
comienzo del tratamiento.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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ASPECTOS GENERALES

Además de las características generales de temperatura, luz y humedad a tener en cuen-
ta para mantener la calidad de cualquier sustancia, en el caso de las drogas vegetales es 
importante el grado de trituración, que influye directamente en la conservación de las mis-
mas. Una droga muy triturada está más expuesta a la acción de los factores externos que 
pueden causar su alteración. Las drogas que contienen aceites esenciales, taninos y princi-
pios amargos, no deben conservarse en forma pulverizada.
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PRINCIPIOS ACTIVOS DE FITOTERAPIA

Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Cáscara sagrada FN/2003/PAF/003.

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
PAF: monografía de principio activo de fitoterapia.
003: número identificativo que le corresponde a la cáscara sagrada.
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FN/2003/PAF/001

AJO, POLVO DE
Allii sativi bulbus pulvis

1.  NOMBRE: Polvo de ajo.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

El polvo de ajo se produce a partir de 
los bulbos de Allium sativum L., cortados, 
liofilizados o desecados a una temperatura 
que no exceda de los 65 ºC y pulverizados. 
Contiene no menos del 0,45% de alicina 
(C

6
H

10
OS

2
; M

r
 162,3), calculado con respec-

to a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo ligeramente amarillento, de olor 
aliáceo, fuertemente aromático. Sabor 
picante y persistente.

Composición: la droga pulverizada, 
secada cuidadosamente, contiene alrededor 
del 1 por ciento de aliína [sulfóxido de 
(+)-S-alil-L-cisteína] que es el aminoácido 
sulfurado principal. Otros constituyentes 
característicos son: sulfóxido de (+)-S-metil-
L-cisteína, gamma-L-glutamil péptidos, 
S-alil-cisteína, aminoácidos ubicuos, este-
roides y adenosina. En presencia del enzima 
aliinasa, la aliína se convierte en alicina (1 mg 
de aliína se considera equivalente a 0,45 mg 
de alicina). 

La alicina es el precursor de varios pro-
ductos de transformación, incluidos 
ajoenos, vinilditiinos, oligosulfuros y poli-
sulfuros, dependiendo su formación de las 
condiciones de manipulación.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1216.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Hipolipemiante, antihipertensivo, anti-
agregante plaquetario, activador de la fibri-
nolisis, antibacteriano, antifúngico, antiin-
flamatorio y antihelmíntico. Estas acciones 
son debidas principalmente a la alicina y sus 
productos de transformación.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Se utiliza en la profilaxis de la ateroes-
clerosis como coadyuvante en el tratamien-
to de las hiperlipidemias. También se utiliza 
para mejorar la circulación en los trastornos 
arteriales periféricos. Por su acción antimi-
crobiana se utiliza como coadyuvante en el 
tratamiento de las infecciones de las vías 
respiratorias superiores.

Posología:

Profilaxis de la ateroesclerosis.
Adultos: 0,5-1,0 g de polvo de ajo deseca-

do al día, equivalente a 6-10 mg de aliína 
(aproximadamente 3-5 mg de alicina). Nor-
malmente es el contenido de un diente de ajo.

Infecciones de las vías respiratorias 
superiores.

Adultos: 2-4 g de polvo de ajo, tres veces 
al día.
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8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se aconseja utilizar con precaución en 
procesos hemorrágicos y después de las 
intervenciones quirúrgicas, debido a su 
acción antiagregante plaquetaria. Se puede 
utilizar en embarazo y lactancia.

Contraindicado en casos de hipersensi-
bilidad o intolerancia.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones puede provocar 
irritación gastrointestinal o reacciones 
alérgicas. 

No se han descrito efectos tóxicos des-
tacables por sobredosificación.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Conservar en recipientes hermética-
mente cerrados y protegidos de la luz y la 
humedad.

11.  OBSERVACIONES

Se aconseja tomar durante largos perio-
dos de tiempo como preventivo de la ate-
rosclerosis y en la profilaxis o tratamiento 
de los trastornos circulatorios arteriales 
periféricos.



565

FORMULARIO NACIONAL	 FITOTERAPIA

FN/2003/PAF/002

ÁLOE DE BARBADOS
Aloe barbadensis

1.  NOMBRE: Áloe de barbados.

2.  SINÓNIMOS

Acíbar de Barbados.
Áloe de Curaçao.
Acíbar de Curaçao.

3.  DEFINICIÓN

El áloe de Barbados consiste en el zumo 
concentrado y desecado de las hojas de 
Aloe barbadensis Miller. Contieneal menos 
el 28,0% de derivados hidroxiantracénicos, 
expresados en barbaloína (C

21
H

22
O

9
; M

r
 

418,4) y calculados respecto a la droga 
desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Trozos de masa de color marrón oscuro, 
opaca, ligeramente brillante y con fractura 
concoidea. O bien, polvo de color marrón. 
Olor fuerte y sabor amargo y desagradable.

Composición: los principios activos 
están constituidos por C-heterósidos hidro-
xiantracénicos, principalmente la aloína o 
barbaloína, que es una mezcla de aloínas A 
y B, diastereómeros de la 10-C-ß-D-gluco-
sil-aloemodina-antrona.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 0257.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
provocan un efecto laxante, de 6 a 12 horas 
después de la administración oral del prepa-
rado. Llegan sin ser absorbidos al intestino 
grueso, donde, por acción de los enzimas de 
la flora intestinal, son hidrolizados y trans-
formados en los correspondientes metaboli-
tos activos (aloemodina-9-antrona en el 
caso del áloe). Éstos provocan un aumento 
del peristaltismo intestinal y de la secreción 
de agua y electrolitos hacia la luz intestinal, 
con el consiguiente efecto laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para tratamientos cortos, 
nunca más de siete días, del estreñimiento 
ocasional.

La dosis individual correcta es la mínima 
necesaria para producir una defecación con-
fortable con heces blandas, por lo que la for-
ma farmacéutica, líquida o sólida, de admi-
nistración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación cuando sea 
necesario. El efecto laxante se produce de 6 
a 12 horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana. 

También puede utilizarse en caso de eva-
cuación total del tracto intestinal con fines 
exploratorios (examen radiológico) o quirúr-
gicos (cirugía abdominal, rectal o intestinal). 

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: 
dosis diaria, administrada en una sola toma, 
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equivalente a 10-30 mg de derivados hidro-
xiantracénicos totales expresados como 
barbaloína.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia. 

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fototóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo bajo prescripción médica. Deberá rea-
lizarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

El áloe de Barbados está contraindicado 
en caso de obstrucción y estenosis intesti-
nal, atonía, enfermedades inflamatorias del 
colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido, trastorno 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-
cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 
ejemplo quinidina). La utilización conco-
mitante con otros fármacos que inducen 
hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos tiazí-

dicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Es posible que se produzcan espasmos y 
dolores abdominales, en particular en 
pacientes con colon irritable. También pue-
de haber cambios en la coloración de la 
orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según el 
pH), debido a los metabolitos de los deriva-
dos hidroxiantracénicos, carente de signifi-
cación clínica, así como pigmentación de la 
mucosa intestinal (pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía del colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz y la 
humedad.

11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 
durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indi-
vidualmente.
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FN/2003/PAF/003

CÁSCARA SAGRADA
Rhamni purshiani cortex

1.  NOMBRE: Cáscara sagrada.

2.  SINÓNIMOS

Rhamni americanae cortex.
Cascarae sagradae cortex.

3.  DEFINICIÓN

La cáscara sagrada consiste en la corteza 
desecada, entera o fragmentada, de Rham-
nus purshianus DC. [Frangula purshiana 
(DC.) A. Gray ex. J.C. Cooper], Rhamna-
ceae. Contiene no menos del 8,0% de hete-
rósidos hidroxiantracénicos, de los cuales 
no menos del 60% está formado por casca-
rósidos, ambos expresados como cascarósi-
do A (C

27
H

32
O

14
; M

r 
580,5) y calculado res-

pecto a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Trozos de corteza de 1 a 5 mm de grosor, 
con la superficie externa de color gris a par-
do grisáceo, generalmente lisa y poco bri-
llante, con frecuencia cubierta de líquenes y 
musgos epífitos. La superficie interna es 
pardo-amarillenta, canela o pardo-negruz-
ca, con finas estrías longitudinales.

Composición: los principios activos 
están constituidos por una mezcla compleja 
de derivados hidroxiantracénicos, de los 
que un 60-70% corresponden a los cascaró-
sidos A, B, C, D, E y F, que son simultánea-
mente C- y O- heterósidos de antronas. Los 
cascarósidos A y B son la pareja de diaste-
reómeros de la 8-O-ß-D-glucosil-aloína, los 
cascarósidos C y D son la pareja de diaste-

reómeros de la 8-O-ß-D-glucosil-crisaloína, 
y los cascarósidos E y F son la pareja de 
diastereómeros de la 8-O-ß-D-glucosil-
10-C-glucosil-emodin-antrona. Un 10-30% 
de derivados hidroxiantracénicos está cons-
tituido por las aloínas A y B (diastereómeros 
de la 10-C-glucosil-aloemodin-antrona) y las 
crisaloínas A y B (diastereómeros de la 
10-C-glucosil-crisofanol-antrona). Final-
mente, el 10-20% restante son O-glucósidos 
de antraquinonas (por ejemplo, 8-O-glucó-
sidos de la aloemodina y de la frangulaemo-
dina) y los aglicones aloemodina, crisofanol, 
frangulaemodina, y fisción. Hay también 
pequeñas cantidades de homo- y hetero-
diantronas.

En la corteza fresca, los derivados antra-
cénicos se presentan en forma de antronas, 
pero su contenido debe ser reducido 
mediante almacenamiento (por lo menos 
durante un año) o por calentamiento de la 
droga en corriente de aire, con el fin de 
evitar los efectos indeseables de estas sus-
tancias.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 0105.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
tienen un efecto laxante de 6 a 12 horas 
después de la administración oral del pre-
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parado. Llegan sin ser absorbidos al intes-
tino grueso, donde, por acción de los enzi-
mas de la flora intestinal, son hidrolizados 
y transformados en los correspondientes 
metabolitos activos. Estos provocan un 
aumento del peristaltismo intestinal y de 
la secreción de agua y electrolitos hacia la 
luz intestinal, con el consiguiente efecto 
laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para tratamientos cortos, 
nunca más de siete días, del estreñimiento 
ocasional.

La dosis individual correcta es la míni-
ma necesaria para producir una defecación 
confortable con heces blandas. La forma 
farmacéutica, líquida o sólida, de adminis-
tración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación. El efecto 
laxante se produce de 6 a 12 horas después 
de la administración oral, por lo que esta 
suele realizarse por la noche, para obtener 
el efecto por la mañana. 

También pude utilizarse en casos de 
evacuación total del tracto intestinal con 
fines exploratorios (examen radiológico) o 
quirúrgicos (cirugía abdominal, rectal o 
intestinal).

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años:
Dosis diaria, administrada en una sola 

toma:
•  Droga: 0,3-1 g.
•  Infusión: 1,5-2 g de droga en 150 ml 

de agua.
•  Extractos y otros preparados: la can-

tidad equivalente a 20-30 mg de derivados 
hidroxiantracénicos totales expresados 
como cascarósido A.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES E 
INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años. En niños mayores de 12 años, 
sólo bajo prescripción médica. Deberá rea-
lizarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

La cáscara sagrada está contraindicada 
en caso de obstrucción y estenosis intesti-
nal, atonía, enfermedades inflamatorias del 
colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido, trastornos 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso puede 
dar lugar a hipocaliemia, por lo que puede 
potenciar la acción de los heterósidos cardio-
tónicos e interaccionar con los fármacos 
antiarrítmicos o con los fármacos que induz-
can la reversión al ritmo sinusal (por ejem-
plo, quinidina). La utilización concomitante 
con otros fármacos que inducen hipocalie-
mia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, adre-
nocorticosteroides y raíz de regaliz) puede 
agravar el desequilibrio electrolítico.

9. � REACCIONES ADVERSAS

Posibilidad de espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
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colon irritable. Cambio en la coloración de 
la orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según 
el pH), debido a los metabolitos de los deri-
vados hidroxiantracénicos, carente de sig-
nificación clínica. Pigmentación de la 
mucosa intestinal (pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en par
ticular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

La droga debe haber sufrido un almace-
namiento durante un año o un tratamiento 

con aire caliente antes de su utilización. Si 
no se respetan estas precauciones, si se usa 
por ejemplo droga fresca, pueden manifes-
tarse violentos episodios de vómito, acom-
pañados, ocasionalmente, de espasmos.

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz y 
de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 
durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indi-
vidualmente.
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FN/2003/PAF/004

FRÁNGULA, CORTEZA DE
Frangulae cortex

1.  NOMBRE: Corteza de frángula.

2.  SINÓNIMOS

Rhamni frangulae cortex.
Corteza de arraclán.

3.  DEFINICIÓN

La corteza de frángula está constituida 
por la corteza desecada, entera o fragmen-
tada, de los tallos y de las ramas de Rham-
nus frangula L. (Frangula alnus Miller). 
Contiene no menos del 7,0% de glucofran-
gulinas, expresadas como glucofrangulina 
A (C

27
H

30
O

14
; M

r 
578,5) y calculadas respec-

to a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Trozos de corteza de hasta 2 mm de gro-
sor, con la superficie externa de color pardo 
rojizo a pardo grisáceo, con numerosas len-
ticelas blanquecinas alargadas transversal-
mente. La superficie interna es de color 
amarillo anaranjado a marrón claro, con 
estrías longitudinales patentes.

Composición: los principios activos 
están constituidos principalmente por las 
glucofrangulinas A y B (glucofrangulósidos 
A y B), heterósidos bidesmosídicos de la 
emodina ( frangulaemodina) y las franguli-
nas A y B, con una glucosa de menos con 
respecto a las glucofrangulinas A y B, junto 
con pequeñas cantidades de heterósidos 
antraquinónicos (frangulaemodina-8-O-
glucósido) diantronas y otros aglicones.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 0025.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
provocan un efecto laxante de 6 a 12 horas 
después de la administración oral del pre-
parado. Llegan sin ser absorbidos al intes-
tino grueso donde, por acción de los enzi-
mas de la flora intestinal, son hidrolizados 
y transformados en los correspondientes 
metabolitos activos. Éstos provocan un 
aumento del peristaltismo intestinal y de la 
secreción de agua y electrolitos hacia la 
luz intestinal, con el consiguiente efecto 
laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para tratamientos cortos, 
nunca más de siete días, del estreñimiento 
ocasional.

La dosis individual correcta es la míni-
ma necesaria para producir una defecación 
confortable con heces blandas. La forma 
farmacéutica, líquida o sólida, de adminis-
tración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación. El efecto 
laxante se produce de 6 a 12 horas después 
de la administración oral, por lo que esta 
suele realizarse por la noche, para obtener 
el efecto por la mañana. 
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También puede utilizarse en caso de 
evacuación total del tracto intestinal con 
fines exploratorios (examen radiológico) o 
quirúrgicos (cirugía abdominal, rectal o 
intestinal). 

Posología: 

Adultos y niños mayores de 12 años: 
habitualmente se administra una dosis dia-
ria en una sola toma, equivalente a 15-25 
mg de glucofrangulinas, expresadas como 
glucofrangulina A.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogé-
nica o fetotóxica, ni de posible carcinoge-
nicidad. Sin embargo, es preferible evitar 
su uso en el primer trimestre del embara-
zo o usarlo solamente bajo supervisión 
médica.

No se debe administrar a niños meno-
res de 12 años, y a niños mayores de 12 
años sólo bajo prescripción médica. Debe-
rá realizarse especial control clínico en 
ancianos, ya que, utilizado de forma repe-
tida, puede producir una gran pérdida de 
electrolitos

La corteza de frángula está contraindi-
cada en caso de obstrucción y estenosis 
intestinal, atonía, enfermedades inflama-
torias del colon (por ejemplo, enfermedad 
de Crohn, colitis ulcerosa), apendicitis, 
dolores abdominales de origen desconoci-

do, trastorno del equilibrio hidroelectrolí-
tico, hepatopatía grave y hemorragia rec-
tal.

En caso de uso crónico o de abuso pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-
cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 
ejemplo, quinidina). La utilización conco-
mitante con otros fármacos que inducen 
hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos tiazí-
dicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Existe la posibilidad de que se produz-
can espasmos y dolores abdominales, en 
particular en pacientes con colon irritable, 
así como cambios en la coloración de la 
orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según el 
pH), debido a los metabolitos de los deriva-
dos hidroxiantracénicos, si bien carentes de 
significación clínica. También puede ocu-
rrir pigmentación de la mucosa intestinal 
(pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía del colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

La droga debe haber  sufr ido un 
almacenamiento durante un año o un tra
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tamiento con aire caliente antes de su uti-
lización. Si no se respetan estas precaucio-
nes, si se usa por ejemplo droga fresca, 
pueden manifestarse episodios de vómito, 
acompañados, ocasionalmente, de espas-
mos.

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz y 
de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 
durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indi-
vidualmente.
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FN/2003/PAF/005

FRÁNGULA, 
EXTRACTO SECO NORMALIZADO DE CORTEZA DE

Frangulae corticis extractum siccum normatum

1.  NOMBRE: Extracto seco normalizado 
de corteza de frángula.

2.  SINÓNIMOS

Extracto seco normalizado de corteza 
de arraclán.

3.  DEFINICIÓN

El extracto seco normalizado de corteza 
de frángula se obtiene a partir de la corteza 
de frángula (RFE). Contiene no menos del 
15,0% y no más del 30,0% de glucofrangu-
linas, expresado como glucofrangulina A 
(C

27
H

30
O

14
; M

r
 578,5) y calculado con res-

pecto al extracto desecado. El contenido 
medido no se desvía en más del ±10% del 
valor indicado en la etiqueta.

4.  CARACTERÍSTICAS

Es un polvo fino, de color pardo amari-
llento.

Composición: los principios activos 
están constituidos principalmente por las 
glucofrangulinas A y B (glucofrangulósidos 
A y B), heterósidos bidesmosídicos de la 
emodina (frangulaemodina) y las franguli-
nas A y B, con una glucosa de menos con 
respecto a las glucofrangulinas A y B; junto 
con pequeñas cantidades de heterósidos 
antraquinónicos (8-O-glucosil-frangulae-
modina).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 1214.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
provocan un efecto laxante de 6 a 12 horas 
después de la administración oral del prepa-
rado. Llegan sin ser absorbidos al intestino 
grueso, donde por acción de los enzimas de 
la flora intestinal, son hidrolizados y trans-
formados en los correspondientes metaboli-
tos activos. Éstos provocan un aumento del 
peristaltismo intestinal y de la secreción de 
agua y electrolitos hacia la luz intestinal, con 
el consiguiente efecto laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Tratamientos cortos, no más de siete 
días, del estreñimiento ocasional.

La dosis individual correcta es la míni-
ma necesaria para producir una defecación 
confortable con heces blandas. La forma 
farmacéutica, líquida o sólida, de adminis-
tración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación cuando 
sea necesario. El efecto laxante se produce 
de 6 a 12 horas después de la administra-
ción oral, por lo que ésta suele realizarse 
por la noche, para obtener el efecto por la 
mañana. 
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También puede utilizarse en caso de 
evacuación total del tracto intestinal con 
fines exploratorios (examen radiológico) o 
quirúrgicos (cirugía abdominal, rectal o 
intestinal). 

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: 
dosis diaria, administrada en una sola toma 
equivalente a 15-25 mg de glucofranguli-
nas, calculadas como glucofrangulina A.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogé-
nica o fetotóxica, ni de posible carcinoge-
nicidad. Sin embargo, es preferible evitar 
su uso en el primer trimestre del embara-
zo o usarlo solamente bajo supervisión 
médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo bajo prescripción médica. Deberá rea-
lizarse especial control clínico en ancianos 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

El extracto seco normalizado de corteza 
de frángula está contraindicado en caso de 
obstrucción y estenosis intestinal, atonía, 
enfermedades inflamatorias del colon (por 
ejemplo, enfermedad de Crohn, colitis 
ulcerosa...), apendicitis, dolores abdomina-
les de origen desconocido, trastorno del 
equilibrio hidroelectrolítico, hepatopatía 
grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fár-
macos antiarrítmicos o con los fármacos 
que induzcan la reversión al ritmo sinusal 
(por ejemplo quinidina). La utilización 
concomitante con otros fármacos que indu-
cen hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos 
tiazídicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Existe la posibilidad de que se produz-
can espasmos y dolores abdominales, en 
particular en pacientes con colon irritable, 
así como cambios en la coloración de la 
orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según 
el pH), debido a los metabolitos de los 
derivados hidroxiantracénicos, si bien 
carentes de significación clínica. También 
puede ocurrir la aparición de pigmenta-
ción de la mucosa intestinal (pseudomela-
nosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguien-
te pérdida de líquido y electrolitos (en par-
ticular de potasio), que deben ser repues-
tos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz y 
de la humedad.
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11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 

durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indi-
vidualmente.
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FN/2003/PAF/006
GAYUBA, HOJA DE

Uvae ursi folium

1.  NOMBRE: Hoja de gayuba.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

La hoja de gayuba consiste en la hoja 
desecada, entera o cortada, de Arctosta-
phylos uva-ursi (L.) Spreng. Contiene no 
menos del 7,0% de arbutósido anhidro 
(C

12
H

16
O

7
; M

r
 272,3), calculado con respec-

to a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Hojas pequeñas, espatuladas, gruesas y 
coriáceas, de color verde brillante en el haz 
y nervadura finamente reticulada.

Composición: heterósidos hidroquinó-
nicos: arbutina o arbutósido (entre un 
4-12%), metilarbutina (hasta un 4%) y can-
tidades variables de sus aglicones (hidro-
quinona y metilhidroquinona).

Taninos (15-20%), tanto gálicos como 
catéquicos.

Otros componentes: 

–– Flavonoides (hiperósido, isoquerci-
trósido, etc.)

–– Triterpenos (ácido ursólico y deriva-
dos).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1054.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Antiséptico de las vías urinarias. El efec-
to antibacteriano es debido a la hidroquino-
na liberada en la orina por hidrólisis del 
glucurónido y sulfato de hidroquinona, 
metabolitos de la arbutina. Para que se pro-
duzca esta hidrólisis es imprescindible que 
el pH urinario sea ligeramente básico. El 
máximo efecto antibacteriano se alcanza en 
las 6 horas siguientes a su administración.

También es astringente debido a los 
taninos que contiene.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Cistitis e infecciones leves de las vías 
urinarias bajas (que no requieran antibiote-
rapia). 

Posología:

Adultos: decocción o maceración fría 
correspondiente a 400-800 mg de arbutina 
anhidra al día, repartidas en cuatro tomas, o 
preparaciones equivalentes (por ejemplo: 
en cápsulas, administrar de 0,8-2,4 g de pol-
vo de hoja de gayuba, cuatro veces al día).

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No debe ser administrado durante el 
embarazo ni la lactancia, ni a niños menores 
de 12 años.

En caso de trastornos renales sólo debe 
usarse por prescripción médica. 

Está contraindicado en caso de insuficien-
cia renal, gastritis y úlcera gastroduodenal.
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Debido a que necesita un pH ligera-
mente alcalino para ejercer su efecto, no se 
debe administrar simultáneamente con fár-
macos que acidifiquen la orina.

9.  REACCIONES ADVERSAS

En el proceso de decocción se extraen 
gran cantidad de taninos, que pueden ser 
responsables de la aparición de molestias gás-
tricas con náuseas y vómitos, especialmente 
en niños y pacientes con problemas gástricos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz, 
del calor y la humedad.

11.  OBSERVACIONES

Por su contenido en arbutina, no es 
aconsejable su uso durante más de una 
semana o más de cinco veces al año, excep-
to por prescripción facultativa. 

El pH alcalino, esencial para que se libe-
re la hidroquinona por hidrólisis, sólo se 
produce espontáneamente cuando existe 
infección por Proteus vulgaris. Por ello es 
conveniente alcalinizar la orina, modifican-
do la dieta (abundantes verduras, caldo 
vegetal...). Además es conveniente acompa-
ñar el tratamiento de una abundante inges-
ta de agua.

En comparación con la decocción, la 
maceración en frío tiene una proporción 
similar de arbutina, con un contenido 
mucho menor de taninos, por lo que resulta 
menos irritante.
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FN/2003/PAF/007

HARPAGOFITO, RAÍZ DE
Harpagophyti radix

1.  NOMBRE: Raíz de harpagofito.

2.  SINÓNIMOS

Raíz de garra del diablo.
Raíz de harpago.
Raíz de Windhoeck.

3.  DEFINICIÓN

La raíz de harpagofito consiste en las 
raíces secundarias, tuberosas, cortadas y 
desecadas de Harpagophytum procumbens 
D. C. Contiene no menos del 1,2% de har-
pagósido (C

24
H

30
O

11
, M

r
 494,5), calculado 

en relación a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

La raíz de harpagofito se presenta en 
formas de rodajas gruesas enteras o frag-
mentadas, duras, de color pardo grisáceo a 
pardo amarillento, con una zona cortical 
estrecha y un cilindro central ancho.

Se caracteriza por tener un intenso 
sabor amargo.

Composición: iridoides heterosídicos: 
harpagósido, procúmbido, procumbósido y 
sus ésteres con el ácido p-cumarínico.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1095.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Antiinflamatorio y analgésico.
Digestivo, colagogo y estimulante del 

apetito.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado como coadyuvante en el 
tratamiento de las afecciones inflamatorias 
y degenerativas del aparato locomotor, par-
ticularmente tendinitis, dolores reumáticos 
y artrosis. 

También es útil en estados de inapeten-
cia y dispepsias. 

Posología:

Como analgésico y antiinflamatorio: 1,5-
3 g de droga en decocción, 1-3 g de dro-
ga o dosis equivalentes de extracto acuoso o 
hidroalcohólico, tres veces al día.

Como estimulante del apetito y digesti-
vo: 0,5 g de droga en decocción, 3 ml de 
tintura (1:10, 25% de etanol) o preparacio-
nes con equivalente índice de amargor, tres 
veces al día, media hora antes de las comidas.

Duración del tratamiento: en procesos 
subagudos o crónicos es recomendable una 
administración prolongada (2 a 3 meses).

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En caso de colelitiasis, se debe usar sólo 
por prescripción facultativa.

De acuerdo con la práctica médica habi-
tual, no debe utilizarse durante el embarazo 
y la lactancia sin supervisión médica. 
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Contraindicado en úlceras gastroduo-
denales.

Este medicamento puede interaccionar 
con medicamentos  cardiotónicos  o 
antiarrítmicos.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede originar trastornos gastrointesti-
nales leves, especialmente a dosis elevadas.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz, 
del calor y de la humedad.

11.  OBSERVACIONES
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FN/2003/PAF/008

HINOJO, FRUTO DE
Foeniculi fructus

1.  NOMBRE: Fruto de hinojo.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Se utilizan dos variedades: 

–– El fruto de hinojo amargo consiste 
en los cremocarpos y mericarpos desecados 
de Foeniculum vulgare Miller, sp. vulgare 
var. vulgare. Contiene no menos de 40 ml/kg 
de aceite esencial, calculado con respecto a 
la droga anhidra. El aceite esencial contiene 
no menos del 60,0% de anetol y no menos 
del 15,0% de fenchona.

–– El fruto de hinojo dulce consiste en 
los cremocarpos y los mericarpos desecados 
de Foeniculum vulgare Miller, sp. vulgare 
var. dulce (Miller) Thellung. Contiene no 
menos de 20 ml/kg de aceite esencial, calcu-
lado respecto a la droga anhidra. El aceite 
esencial contiene no menos del 80,0% de 
anetol.

4.  CARACTERÍSTICAS

Morfología común para las dos varieda-
des: el fruto de hinojo es un cremocarpo 
glabro, verde amarillento a verde pardusco, 
de forma cilíndrica ovoidea con el ápice 
coronado por dos anchos estilopodios.

Generalmente mide de 3 a 12 mm de 
largo por 3 a 4 mm de ancho. 

Se caracteriza por tener olor anisado. 
Composición: contiene aceite esencial 

constituido por anetol, con sabor dulzón, y 
fenchona, con sabor amargo canforáceo 
(ésta en mayor proporción en la variedad 

amarga), además de estragol y otros com-
ponentes minoritarios como: α-pineno, 
camfeno, limoneno, p-cimeno, sabineno, 
terpinoleno, fenchol, anisaldehido, 1,8 
cineol, etc.

La droga contiene también flavonoides 
(kempferol, quercetina, rutósido y querci-
trósido).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumpl ir  RFE Monograf ías 
N.º 0824 o 0825, en función de la variedad 
que sea.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Digestivo, carminativo y espasmolítico.
Expectorante y mucolítico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado en trastornos dispépticos 
y meteorismo. También es coadyuvante en 
el tratamiento de las infecciones de vías 
respiratorias.

Posología: 

En infusión: 

–– Adultos y niños mayores de 10 años: 
5-7 g/día. 

–– Niños 4-10 años: 4-6 g/día. 
–– Niños de 1-4 años: 3-5 g/día.
–– Niños menores de 1 año: 2-4 g/día.
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En otras preparaciones se debe utilizar 
la dosis equivalente.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

De acuerdo con la práctica medica habi-
tual, no debe usarse durante el embarazo y 
la lactancia sin supervisión médica.

Las personas con hipersensibilidad 
conocida a otras Apiáceas (por ejemplo, 
apio) o Compuestas (Asteráceas), deberán 
evitar el uso de hinojo.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos del calor, 
de la luz y de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

También se utiliza como corrector orga-
noléptico.
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FN/2003/PAF/009

ISPÁGULA, CUTÍCULA SEMINAL DE
Plantaginis ovatae seminis tegumentum

1.  NOMBRE: Cutícula seminal de ispá-
gula.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

La cutícula seminal de ispágula consiste 
en el episperma y capas adyacentes colapsa-
das, retiradas de las semillas de Plantago 
ovata Forssk (P. ispaghula Roxb).

4.  CARACTERÍSTICAS

Fragmentos o copos de color beige rosá-
ceo de hasta unos 2 mm de largo y 1 mm de 
ancho.

Composición: fibra, constituida princi-
palmente por un mucílago formado mayori-
tariamente por arabinoxilanos muy ramifi-
cados, con una cadena principal de xilano y 
ramificaciones de arabinosa, ácido galactu-
rónico y ramnosa.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1334.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Laxante formador de masa. La capaci-
dad de retener líquidos, debido a su conte-
nido en mucílagos, conduce a un incremen-
to del volumen del contenido intestinal y 
del peso de las heces, lo cual induce la esti-
mulación física de la pared intestinal y, en 

consecuencia, aumenta el peristaltismo y 
acelera el tránsito colónico. 

La acción antidiarreica se basa en la 
capacidad de absorber líquidos para formar 
mucílagos de alta viscosidad, normalizando 
el tiempo de tránsito y la frecuencia de 
defecación.

Se han descrito reducciones significati-
vas de los niveles de colesterol por unión a 
sales biliares e incremento de su excreción 
fecal. Reduce asimismo el nivel sérico de 
glucosa al retardar su absorción intestinal.

Ejerce un efecto protector de la mucosa 
intestinal.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Estreñimiento, patologías y situaciones 
en las que sea recomendable asegurar una 
defecación suave: fisura anal, hemorroides, 
cirugía rectal, embarazo, postparto e infarto 
de miocardio reciente.

Síndrome del intestino irritable, bajo 
supervisión médica.

Tratamiento sintomático de la diarrea.
Diverticulosis, bajo supervisión médica.
Hipercolesterolemia moderada, como 

coadyuvante en el tratamiento dietético en 
pacientes de bajo riesgo.

Posología:

a)  Como laxante:

Adultos y niños mayores de 12 años: 3,5 g, 
de una a tres veces al día.

Niños de 6-12 años: 1,5 g, de una a tres 
veces al día.

Niños menores de 6 años: sólo bajo 
supervisión médica.
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b)  Intestino irritable: hasta un máxi-
mo del doble de las dosis señaladas como 
laxante.

c)  Hipercolesterolemia: 10 g/día, en 
tres tomas.

d)  Diarrea: hasta 30 g/día.

Para su administración es necesario des-
leírlo en medio vaso de agua. En caso de 
utilizarse como laxante se recomienda 
tomarse otro vaso de agua a continuación. 
Durante todo el día se debe consumir, como 
mínimo, un litro más de líquido de la canti-
dad habitual.

La acción comienza al cabo de 2 o 3 días 
de tratamiento.

8 � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

La inhalación del polvo puede desenca-
denar reacciones alérgicas.

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad conocida a la cutícula de ispágula, 
estenosis esofágica o del tracto gastrointes-
tinal, y en pacientes diabéticos con dificul-
tades de ajuste de la dosis de insulina.

No administrar en presencia de dolor 
abdominal no diagnosticado, náuseas, 
vómitos, atonía de colon, obstrucción intes-
tinal e impactación fecal.

Si se administra simultáneamente, pue-
de reducir la absorción de minerales, vita-
mina B

12
, heterósidos cardiotónicos, deriva-

dos cumarínicos, sales de litio y otros medi-
camentos.

Retarda la absorción de hidratos de car-
bono, lo cual puede comportar una posible 
reducción de las necesidades de insulina en 
pacientes diabéticos.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente, reacciones de hipersensibi-
lidad.

En ocasiones, puede producir flatulen-
cia o distensión abdominal.

Puede producir obstrucción esofágica 
en caso de no ingerir suficiente líquido 
durante la administración.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz y 
de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

Si durante el tratamiento se presenta 
dolor abdominal acompañado de náuseas o 
vómitos, interrumpir el tratamiento y con-
sultar al médico.

El empleo crónico de laxantes puede 
disminuir la función intestinal normal y 
crear dependencia para conseguir la eva-
cuación. No obstante, los laxantes incre-
mentadores del bolo intestinal son adecua-
dos para tratamientos prolongados, si ello 
fuera necesario.
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FN/2003/PAF/010

ORTOSIFÓN, HOJA DE
Orthosiphonis folium

1.  NOMBRE: Hoja de ortosifón.

2.  SINÓNIMOS

Té de Java.

3.  DEFINICIÓN

La hoja de té de Java u ortosifón consis-
te en las hojas y extremos de los tallos, frag-
mentados y desecados, de Orthosiphon sta-
mineus Benth. (O. aristatus Miq.; O. spica-
tus Bak.).

Contenido: como mínimo 0,05% de 
sinensetina (C

20
H

20
O

7
; M

r 
372,4) (droga 

desecada).

4.  CARACTERÍSTICAS

Hojas verde grisáceas y verde pardus-
cas, de olor débilmente aromático y sabor 
algo salado, amargo y astringente.

Composición: contiene hasta un 12% 
de sales minerales con una alta proporción 
de potasio, aproximadamente 0,2% de fla-
vonas apolares incluyendo sinensetina y 
isosinensetina, heterósidos de flavonoles, 
ácido rosmarínico (0,1-0,5%) y otros deri-
vados del ácido cafeico, inositol, fitostero-
les como el ß-sitosterol y hasta el 0,7% de 
aceite esencial.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1229.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Diurético.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Situaciones en las que se requiere un 
aumento de la diuresis, tales como litiasis 
urinaria, insuficiencia renal leve y procesos 
inflamatorios e infecciones bacterianas de 
las vías urinarias. 

Posología: 

En forma de infusión, 2-3 g de droga 
desecada en 150 ml de agua, dos o tres veces 
al día. En otras preparaciones se debe utili-
zar la dosis equivalente.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Al no haber datos disponibles y, de 
acuerdo con la práctica médica habitual, no 
debe usarse durante el embarazo y la lactan-
cia sin supervisión médica. 

Debe utilizarse con precaución en caso 
de enfermedad hepática o renal.
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No existen contraindicaciones cono-
cidas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito. No se 
ha descrito ningún efecto tóxico por sobre-
dosificación.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Se debe conservar en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz y la 
humedad.

11.  OBSERVACIONES
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FN/2003/PAF/011

ROMERO, HOJA DE
Rosmarini folium

1.  NOMBRE: Hoja de romero.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

Hoja entera o cortada, desecada, de 
Rosmarinus officinalis L. 

Contenido:

–– Como mínimo 12 ml/kg de aceite 
esencial (droga anhidra).

–– Como mínimo 3,0% de derivados 
hidroxicinámicos totales, expresado en áci-
do rosmarínico (C

18
H

16
O

8
; M

r
 360) (droga 

anhidra).

4.  CARACTERÍSTICAS

Hojas de color verde grisáceo, de olor 
característico, intensamente aromático y 
canforáceo. Sabor ligeramente amargo.

Composición: contiene entre el 1 y 
el 2,5% V/m de aceite esencial, cuyos com-
ponentes característicos son: 1,8-cineol 
(16-55%), α-pineno (9-26%), alcanfor 
(5-21%),  borneol  (1-5%),  canfeno 
(2-12%), ß-pineno (2-9%), ß-mirceno 
(1-5%) y limoneno (1-5%). También están 
presentes acetato de bornilo, α-terpineol, 
p-cimeno y ß-cariofileno. La hoja de rome-
ro contiene también ácidos fenólicos (áci-
dos caféico y rosmarínico), flavonoides, 

lactonas diterpénicas (carnosol, rosmanol y 
otros ácidos terpénicos).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º 1560.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Colagogo, colerético y hepatoprotector. 
Antiespasmódico. Antiinflamatorio y anti-
séptico tópico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Por vía oral se utiliza en casos de trastor-
nos dispépticos, discinesias biliares.

Por vía tópica, facilita la cicatrización de 
las heridas y se puede utilizar como antisép-
tico suave.

Posología:

Vía oral:
Adultos: 2-4 g de hoja de romero en 

infusión al día o preparado equivalente, 
repartidas en dos o tres tomas.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Vía oral: de acuerdo con la práctica 
médica general, no debe ser usado durante 
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el embarazo y la lactancia sin supervisión 
médica, al no haber datos disponibles.

Contraindicado por vía oral en caso de 
obstrucción de vías biliares o insuficiencia 
hepatocelular grave.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito ni 
reacciones adversas ni ningún efecto tóxico 
por sobredosificación.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz y 
de la humedad.

11.  OBSERVACIONES
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SEN, EXTRACTO SECO NORMALIZADO DE HOJA DE
Sennae folii extractum siccum normatum

1.  NOMBRE: Extracto seco normalizado 
de hoja de sen.

2.  SINÓNIMOS

Extracto seco normalizado de folíolo de 
sen.

3.  DEFINICIÓN

El extracto seco normalizado de hoja de 
sen se obtiene a partir de la hoja de sen 
(RFE). Contiene no menos del 5,5% y no 
más del 8,0% de heterósidos hidroxiantra-
cénicos, calculado como senósido B 
(C

42
H

36
O

20
; M

r
 863) con respecto al extracto 

desecado. El contenido medido no se des-
vía en más del ±10% del valor indicado en 
la etiqueta.

4.  CARACTERÍSTICAS

Polvo de color pardusco.
Composición: los principios activos están 

constituidos principalmente por heterósidos 
diantrónicos, entre los que destacan los 
senósidos A y B, que van acompañados de 
los senósidos A

1
, C y D. Contiene también 

pequeñas cantidades de heterósidos antra-
quinónicos, sobre todo la 8-O-glucosil-áloe-
emodina y 8-O-glucosil-reína, y aglicones.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe  cumpl i r  RFE Monogra f í a 
N.º  1261.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
provocan, 6-12 horas después de la adminis-
tración oral del preparado, un efecto laxan-
te. Llegan sin ser absorbidos al intestino 
grueso, donde, por acción de los enzimas de 
la flora intestinal, son hidrolizados y trans-
formados en los correspondientes metaboli-
tos activos. Éstos provocan un aumento del 
peristaltismo intestinal y de la secreción de 
agua y electrolitos hacia la luz intestinal, con 
el consiguiente efecto laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para tratamientos cortos, 
nunca más de siete días, del estreñimiento 
ocasional.

La dosis individual correcta es la mínima 
necesaria para producir una defecación 
confortable con heces blandas. La forma 
farmacéutica, líquida o sólida, de adminis-
tración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación cuando 
sea necesario. El efecto laxante se produce 
de 6 a 12 horas después de la administración 
oral, por lo que esta suele realizarse por la 
noche, para obtener el efecto por la mañana. 

También puede utilizarse en casos de 
evacuación total del tracto intestinal con 
fines exploratorios (examen radiológico) o 
quirúrgicos (cirugía abdominal, rectal o 
intestinal).

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: se 
administra una dosis diaria, en una sola 
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toma, equivalente a 15-30 mg de derivados 
hidroxiantracénicos, calculados como senó-
sido B.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Aunque no se han descrito efectos 
laxantes en lactantes de madres tratadas, es 
preferible evitar su uso durante la lactancia, 
ya que pueden excretarse a través de la 
leche materna pequeñas cantidades de 
metabolitos activos (por ejemplo, reína).

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo bajo prescripción médica. Deberá rea-
lizarse especial control clínico en ancianos 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos. 

El extracto seco estandarizado de hoja 
de sen está contraindicado en caso de obs-
trucción y estenosis intestinal, atonía, enfer-
medades inflamatorias del colon (por ejem-
plo, enfermedad de Crohn, colitis ulcero-
sa), apendicitis, dolores abdominales de 
origen desconocido, trastornos del equili-
brio hidroelectrolítico, hepatopatía grave y 
hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-
cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 

ejemplo, quinidina). La utilización conco-
mitante con otros fármacos que inducen 
hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos tiazí-
dicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Es posible que se produzcan espasmos y 
dolores abdominales, en particular en 
pacientes con colon irritable. También pue-
de haber cambios en la coloración de la 
orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según el 
pH), debido a los metabolitos de los deriva-
dos hidroxiantracénicos, carentes de signi-
ficación clínica, así como pigmentación de 
la mucosa intestinal (pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz y 
de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 
durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.
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SEN, HOJA DE
Sennae folium

1.  NOMBRE: Hoja de sen.

2.  SINÓNIMOS

Folíolo de sen.

3.  DEFINICIÓN

La hoja de sen consiste en los folíolos 
desecados de Cassia senna L. (C. acutifolia 
Delile,), conocida como sen de Alejandría o 
de Jartum, o Cassia angustifolia Vahl, cono-
cida como sen de la India o de Tinnevelly, o 
una mezcla de las dos especies. Contiene no 
menos del 2,5% de heterósidos hidroxian-
tracénicos, expresados como senósido B 
(C

42
H

38
O

20
; M

r 
863) y calculado respecto a la 

droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

Folíolos lanceolados de 15 a 40 mm de 
largo por 5 a 15 mm de ancho, asimétricos 
en la base, de margen entero, color verde 
grisáceo a verde pardusco, delgados y frági-
les. Olor débil y característico.

Composición: los principios activos 
están constituidos principalmente por hete-
rósidos diantrónicos, entre los que destacan 
los senósidos A y B, que van acompañados 
de los senósidos A

1
, C y D. Contiene tam-

bién pequeñas cantidades de heterósidos 
antraquinónicos, sobre todo la 8-O-gluco-
sil-áloe-emodina y 8-O-glucosil-reína, y 
aglicones. La droga contiene también hete-
rósidos naftalénicos, distintos según la 
especie (8-glucosil-6-hidroximusicina en 

C. senna y 6-glucosil-tinnevellina en C. 
angustifolia), mucílagos y flavonoides.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0206.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Los heterósidos hidroxiantracénicos 
provocan un efecto laxante, de 6 a 12 horas 
después de la administración oral del prepa-
rado. Llegan sin ser absorbidos al intestino 
grueso donde, por acción de los enzimas de 
la flora intestinal, son hidrolizados y trans-
formados en los correspondientes metaboli-
tos activos. Éstos provocan un aumento del 
peristaltismo intestinal y de la secreción de 
agua y electrolitos hacia la luz intestinal, con 
el consiguiente efecto laxante.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para tratamientos cortos, 
nunca más de 7 días, del estreñimiento oca-
sional.

La dosis individual correcta es la mínima 
necesaria para producir una defecación 
confortable con heces blandas. La forma 
farmacéutica, líquida o sólida, de adminis-
tración exclusivamente por vía oral, debe 
permitir disminuir la dosificación cuando 
sea necesario. El efecto laxante se produce 
de 6 a 12 horas después de la administración 
oral, por lo que esta suele realizarse por la 
noche, para obtener el efecto por la mañana. 



591

FORMULARIO NACIONAL	 FITOTERAPIA

También puede utilizarse en caso de eva-
cuación total del tracto intestinal con fines 
exploratorios (examen radiológico) o quirúr-
gicos (cirugía abdominal, rectal o intestinal). 

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: 
dosis diaria, equivalente a 15-30 mg de deri-
vados hidroxiantracénicos, calculados como 
senósido B, administrada en una sola toma.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Aunque no se han descrito efectos 
laxantes en lactantes de madres tratadas, es 
preferible evitar su uso durante la lactancia, 
ya que pueden excretarse a través de la 
leche materna pequeñas cantidades de 
metabolitos activos (por ejemplo, reína).

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años y a niños mayores de 12 años 
sólo bajo prescripción médica. Deberá rea-
lizarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

La hoja de sen está contraindicada en 
caso de obstrucción y estenosis intestinal, 
atonía, enfermedades inflamatorias del 
colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido, trastorno 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso, pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-

cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 
ejemplo, quinidina). La utilización concomi-
tante con otros fármacos que inducen hipo-
caliemia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, 
adrenocorticosteroides y raíz de regaliz) 
puede agravar el desequilibrio electrolítico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Es posible que se produzcan espasmos y 
dolores abdominales, en particular en 
pacientes con colon irritable. También pue-
de haber cambios en la coloración de la 
orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según el 
pH), debido a los metabolitos de los deriva-
dos hidroxiantracénicos, carente de signifi-
cación clínica, así como pigmentación de la 
mucosa intestinal (pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede disminuir la 
función intestinal normal y crear dependen-
cia para conseguir la evacuación.

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía del colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz y 
de la humedad.

Puede emplearse droga parcialmente 
desresinificada.

11.  OBSERVACIONES

Los laxantes estimulantes no están indi-
cados para el tratamiento del estreñimiento 
habitual, por lo que no deben emplearse 
durante un periodo superior a una semana 
sin supervisión médica.

Puede ser necesario ajustar la dosis indi-
vidualmente.
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VALERIANA, RAÍZ DE
Valerianae radix

1.  NOMBRE: Raíz de valeriana.

2.  SINÓNIMOS

3.  DEFINICIÓN

La raíz de valeriana consiste en los órga-
nos subterráneos desecados, enteros o frag-
mentados de Valeriana officinalis L. s.l., 
incluyendo el rizoma, acompañado por las 
raíces y los estolones. La droga entera con-
tiene no menos de 5 ml/kg de aceite esencial 
y la droga cortada no menos de 3 mg/kg de 
aceite esencial, en ambos casos calculados 
respecto a la droga desecada, y no menos del 
0,17% de ácidos sesquiterpénicos, expresa-
dos en ácido valerénico (C

15
H

22
O

2
; M

r
 234), 

y calculado respecto a la droga desecada.

4.  CARACTERÍSTICAS

La raíz de valeriana presenta una colora-
ción de gris-amarillenta a gris-pardusca cla-
ra. Tiene un olor característico, penetrante 
y desagradable.

Composición: aceite esencial (0,3-0,7%), 
entre cuyos componentes destacan acetato y 
otros ésteres de bornilo, valeranal, valerano-
na, y ácido valerénico. Acido gamma amino-
butírico (GABA) y valepotriatos (valtrato, 
isovaltrato, acevaltrato, etc.).

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0453.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es ansiolítico, tranquilizante suave, lige-
ramente hipnótico, miorrelajante y espas-
molítico.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Ansiedad, insomnio y otros síntomas 
originados por agitación nerviosa.

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años: 1-3 
g de droga, una o más veces al día, o dosis 
equivalente de sus preparados. Dosis máxi-
ma diaria: 15 g. 

Niños menores de 12 años: únicamente 
por prescripción y bajo control médico.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se recomienda no administrar prepara-
dos de raíz de valeriana inmediatamente 
antes (hasta 2 horas) de conducir vehículos 
o manejar maquinaria. El consumo de alco-
hol puede potenciar los efectos de los pre-
parados de raíz de valeriana.

En caso de antecedentes de enfermedad 
hepática, debe utilizarse con precaución y 
siempre bajo supervisión médica.

De acuerdo con la práctica médica habi-
tual, no debe ser usado durante el embara-
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zo y la lactancia sin supervisión médica, al 
no haber datos disponibles.

Este medicamento interacciona con 
alcohol y otros depresores del Sistema Ner-
vioso Central. Si el paciente está tomando 
otra medicación, se recomienda consultar 
con el médico.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede aparecer somnolencia, que se 
considera efecto adverso cuando se utilice 
para el nerviosismo.

Hasta el momento no se conocen efec-
tos adversos en tratamientos de corta dura-
ción.

En raras ocasiones, el uso crónico puede 
producir molestias gastrointestinales difu-
sas y, en tratamientos prolongados, cefalea, 
cansancio o somnolencia.

Se han descrito algunos casos de altera-
ciones hepáticas, aunque la relación causal 
con la ingesta de valeriana es extremada-
mente dudosa.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados, protegidos de la luz, 
del calor y de la humedad.

11.  OBSERVACIONES

La raíz de valeriana desecada posee un 
olor característico desagradable, lo cual 
debe ser advertido al potencial usuario.

Aunque parece demostrado que no crea 
dependencia psíquica, un porcentaje consi-
derable de pacientes tiende a automedicar-
se con la droga de forma continuada, debi-
do a la frecuente cronicidad de los cuadros 
de ansiedad e insomnio. No debe tomarse 
durante un periodo superior a dos semanas 
sin control médico.

Como inductor del sueño, se recomien-
da administrarlo al menos dos horas antes 
de acostarse.
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ZARAGATONA, SEMILLA DE
Psyllii semen

1.  NOMBRE: Semilla de zaragatona.

2.  SINÓNIMOS

Zaragatona.
Zargatona.
Semilla de psilio.

3.  DEFINICIÓN

Semillas maduras, enteras y desecadas 
de Plantago afra L. (Plantago psyllium L.) o 
de Plantago indica L. (Plantago arenaria 
Waldstein y Kitaibel).

4.  CARACTERÍSTICAS

Semillas de 1 a 3 mm de longitud, de 
color pardo rojizo oscuro, brillantes, de 
forma oblongo-oval u oblongo-elíptica. En 
la superficie ventral se aprecia un surco 
continuo con una zona de separación más 
clara y redondeada en el centro.

Composición: la epidermis está com-
puesta por mucílago (10-15%, constituido 
por xilosa, ácido galacturónico, arabinosa y 
ramnosa) y por celulosa, mientras que el 
endospermo contiene proteínas (15-20%) y 
aceite (5-13%), rico en ácidos grasos insa-
turados.

5. � IDENTIFICACIÓN Y CONTROL 
DE CALIDAD

Debe cumplir RFE Monografía N.º 0858.

6. � PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS

Es un laxante formador de masa. La 
capacidad de retener líquidos, por su con-
tenido en fibra tanto soluble como insolu-
ble, conduce a un incremento de volumen 
del contenido intestinal y del peso de las 
heces, lo cual induce la estimulación física 
de la pared intestinal y, en consecuencia, 
aumenta el peristaltismo y acelera el tránsi-
to colónico. 

La acción antidiarreica se basa en la 
capacidad de absorber líquidos para formar 
mucílagos de alta viscosidad, normalizando 
el tiempo de tránsito y la frecuencia de 
defecación.

Se han descrito reducciones significati-
vas de los niveles de colesterol (5-15%) 
y LDL colesterol (8-20%) en sujetos con 
hipercolesterolemia. Los cambios en el 
nivel de triglicéridos y HDL colesterol no 
son significativos. Reduce asimismo el nivel 
sérico de glucosa al retardar su absorción 
intestinal.

7.  INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Está indicado para el estreñimiento y las 
situaciones en las que sea recomendable 
asegurar una defecación suave: fisura anal, 
hemorroides, cirugía rectal, embarazo, pos-
parto e infarto de miocardio reciente.

También se utiliza en caso de síndrome 
del intestino irritable, bajo supervisión 
médica y en el tratamiento sintomático de la 
diarrea.
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Posología:

a)  Como laxante:
Adultos y niños mayores de 12 años: 

10-30 g/día de semillas o preparaciones 
equivalentes.

Niños de 6-12 años: 5-15 g/día.
Niños menores de 6 años: sólo bajo 

supervisión médica.
b)  Como antidiarreico: hasta 40 g dia-

rios.
Para su administración es necesario des-

leírlo en medio vaso de agua. En caso de 
utilizarse como laxante, se recomienda 
tomarse otro vaso de agua a continuación. 
Durante todo el día se debe consumir como 
mínimo un litro más de líquido de la canti-
dad habitual.

Los tratamientos deben durar como 
mínimo 2 o 3 días.

8. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en caso de hiper-
sensibilidad conocida a la semilla de zaraga-
tona, estenosis esofágica o de cualquier otra 
zona del tracto gastrointestinal y en pacien-
tes diabéticos con dificultades de ajuste de 
la dosis de insulina.

No se debe administrar en presencia de 
dolor abdominal no diagnosticado, náu-
seas, vómitos, atonía de colon, obstrucción 
intestinal e impactación fecal.

Si se administra simultáneamente, pue-
de reducir la absorción de minerales, vita-
mina B

12
, heterósidos cardiotónicos, deriva-

dos cumarínicos, sales de litio y otros medi-
camentos.

Retarda la absorción de carbohidratos, 
lo cual puede comportar una posible reduc-
ción de las necesidades de insulina en 
pacientes diabéticos.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente, reacciones de hipersensibi-
lidad.

En ocasiones, puede producir flatulen-
cia o distensión abdominal.

Puede producir obstrucción esofágica 
en caso de no ingerir suficiente líquido 
durante la administración.

10. � CONSIDERACIONES 
FARMACOTÉCNICAS

Debe conservarse en recipientes hermé-
ticamente cerrados y protegidos de la luz y 
de la humedad.

Es necesario manejarlo con precaución, 
ya que la inhalación del polvo puede desen-
cadenar reacciones alérgicas.

11.  OBSERVACIONES

Si durante el tratamiento se presenta 
dolor abdominal, acompañado de náuseas 
o vómitos, hay que interrumpir el trata-
miento y consultar con el médico.

El empleo crónico de laxantes puede 
disminuir la función intestinal normal y 
crear dependencia para conseguir la eva-
cuación. No obstante, los laxantes incre-
mentadores del bolo intestinal son adecua-
dos para tratamientos prolongados, si ello 
fuera necesario.
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PREPARADOS OFICINALES DE FITOTERAPIA

Se introducen con una codificación de letras y números.
Por ejemplo: Cápsulas de cáscara sagrada FN/2003/POF/002.

FN: monografía del Formulario Nacional.
2003: año de publicación.
POF: monografía del preparado oficinal de fitoterapia.
002: número identificativo que le corresponde a las cápsulas duras de cáscara sagrada.
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FN/2003/POF/001

ÁLOE DE BARBADOS, CÁPSULAS DURAS DE

1. � NOMBRE: Cápsulas duras de áloe de 
Barbados.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de áloe de Barbados.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Áloe de Barbados en polvo	 50 mg

Excipiente:

Excipiente n.º 1 para cápsulas	 c.s.

3.2  Materias primas 
Componente� Referencia estándar

Áloe de Barbados………………………….RFE Mon. N.º 0257
Excipiente n.º 1 para cápsulas
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 2.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Preparación de la mezcla:

1.  Se mide el volumen aparente (V500) 
del polvo de áloe de Barbados en probeta 
graduada, según el método de la RFE 
(2.9.15).

2.  Se calcula el volumen de excipiente 
necesario en función del número de cápsula 
a utilizar y de la cantidad a elaborar (V500).

3.  Se completa el volumen necesario 
con excipiente n.º 1 para cápsulas previa-
mente desagregado (PN/L/OF/003/00).

4.  Se mezcla el polvo de áloe de Bar-
bados con los excipientes según procedi-
miento de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Equipo: mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.

Posología: 

Dosis diaria, para adultos y niños mayo-
res de 12 años: de 1 a 2 cápsulas, adminis-
tradas en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Se pueden producir espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. También pueden aparecer 
cambios en la coloración de la orina, a ama-
rillo-pardusco o rojizo (según el pH), debi-
do a los metabolitos de los derivados 
hidroxiantracénicos, carente de significa-
ción clínica, así como pigmentación de la 
mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en par
ticular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia. 

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-

ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No administrar a niños menores de 12 
años. En niños mayores de 12 años, por 
prescripción médica. Deberá realizarse 
especial control clínico en ancianos, ya que, 
utilizado de forma repetida, puede produ-
cir una gran pérdida de electrolitos.

El áloe de Barbados está contraindicado 
en caso de obstrucción y estenosis intesti-
nal, atonía, enfermedades inflamatorias del 
colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido y trastorno 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso puede 
dar lugar a hipocaliemia, por lo que puede 
potenciar la acción de los heterósidos cardio-
tónicos e interaccionar con los fármacos 
antiarrítmicos o con los fármacos que induz-
can la reversión del ritmo sinusal (por ejem-
plo, quinidina). La utilización concomitante 
con otros fármacos que inducen hipocalie-
mia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, adre-
nocorticosteroides y raíz de regaliz) puede 
agravar el desequilibrio electrolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo 
los criterios establecidos en el procedimiento 
general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE ÁLOE DE BARBADOS

Forma farmacéutica: cápsulas.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 50 mg de polvo de áloe de Barbados.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este medicamento sin consultar antes con el médi-
co si tiene dolor, retortijones o inflamación abdominal, si sufre náuseas o vómitos o si tiene 
alguna lesión en la zona del ano, enfermedad inflamatoria intestinal o deshidratación severa.

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales que no pueda expli-
carse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, cambios en la 
alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.).

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si está usted tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar este 
laxante consulte a su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico, ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
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Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar hasta una dosis 
máxima de 2 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Tragar las cápsulas con un 
vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar el pre-
parado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se produzca 
por la mañana.

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación, o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir 
inmediatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales; en estos casos, se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posi-
ble al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo en la orina, pero no tiene importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la hume-
dad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/002

CÁSCARA SAGRADA, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas de cáscara 
sagrada.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas duras de cáscara sagrada.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de cáscara sagrada	 300 mg

Excipientes:

Excipiente n.º 1 para cápsulas	 c.s. 

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Cáscara sagrada...........................................RFE Mon. N.º 0105
Excipiente n.º 1 para cápsulas
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 0.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Preparación de la mezcla:

1.  Se mide el volumen aparente del 
polvo de cáscara sagrada en probeta gra-
duada, según el método de la RFE (2.9.15).

2.  Se calcula el volumen de excipiente 
necesario, en función del número de cápsu-
la a utilizar y de la cantidad a elaborar.

3.  Se completa el volumen necesario 
con excipiente n.º 1 para cápsulas, previa-
mente desagregado (PN/L/OF/003/00).

4.  Se mezcla el polvo de cáscara sagra-
da con los excipientes según el procedi-
miento de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Equipo: mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO



602

FITOTERAPIA	 FORMULARIO NACIONAL

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.
Posología:

Dosis diaria para adultos y niños mayo-
res de 12 años: de 1 a 3 cápsulas, adminis-
tradas en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Posibilidad de espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. Cambio en la coloración de 
la orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según 
el pH), debido a los metabolitos de los deri-
vados hidroxiantracénicos, carente de sig-
nificación clínica. Pigmentación de la 
mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía del colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 

uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años. En niños mayores de 12 años, 
sólo por prescripción médica. Deberá reali-
zarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos. 

La cáscara sagrada está contraindicada 
en caso de obstrucción y estenosis intesti-
nal, atonía, enfermedades inflamatorias del 
colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido, trastornos 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso puede 
dar lugar a hipocaliemia, por lo que puede 
potenciar la acción de los heterósidos car-
diotónicos e interaccionar con los fármacos 
antiarrítmicos o con los fármacos que induz-
can la reversión al ritmo sinusal (por ejem-
plo, quinidina). La utilización concomitante 
con otros fármacos que inducen hipocalie-
mia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, 
adrenocorticosteroides y raíz de regaliz) 
puede agravar el desequilibrio electrolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión 
médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO 

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE CÁSCARA SAGRADA

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 300 mg de polvo de cáscara sagrada.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No se debe utilizar este medicamento sin consultar antes con 
el médico si tiene dolor, retortijones o inflamación abdominal, si sufre náuseas o vómitos o 
si tiene alguna lesión en la zona del ano, enfermedad inflamatoria intestinal o deshidratación 
severa.

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales que no pueda expli-
carse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, cambios en la 
alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.) 

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si está usted tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar este 
laxante consulte a su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años, si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
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POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar una diaria hasta 
una dosis máxima de 3 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con un vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar 
el preparado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se 
produzca por la mañana.

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales, en estos casos se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posible 
al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo en la orina pero no tiene importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/003

CORTEZA DE FRÁNGULA, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de corteza 
de frángula.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de corteza de frángula.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de corteza de frángula	 300 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Corteza de frángula ....................................RFE Mon. N.º 0025
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 0.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.

Posología:

Dosis diaria para adultos y niños mayo-
res de 12 años: de 1 a 2 cápsulas, adminis-
trada en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocasionar espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. También pueden originar 
cambios en la coloración de la orina, a ama-
rillo-pardusco o rojizo (según el pH), debi-
do a los metabolitos de los derivados hidro-
xiantracénicos, carente de significación clí-
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nica, así como pigmentación de la mucosa 
intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en particu-
lar de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se deben administrar a niños meno-
res de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo por prescripción médica. Deberá reali-
zarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

La corteza de frángula está contraindi-
cada en caso de obstrucción y estenosis 
intestinal, atonía, enfermedades inflamato-

rias del colon (por ejemplo, enfermedad de 
Crohn, colitis ulcerosa...), apendicitis, dolo-
res abdominales de origen desconocido, 
trastornos del equilibrio hidroelectrolítico, 
hepatopatía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-
cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 
ejemplo, quinidina). La utilización conco-
mitante con otros fármacos que inducen 
hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos tiazí-
dicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión 
médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO 

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE CORTEZA DE FRÁNGULA

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 300 mg de polvo de corteza de frángula.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No se debe utilizar este medicamento sin consultar antes con 
el médico si el estreñimiento cursa con dolor, retortijones o inflamación abdominal, si sufre 
náuseas o vómitos o si tiene alguna lesión en la zona del ano, enfermedad inflamatoria intes-
tinal o deshidratación severa.

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en los hábitos intestinales del paciente que no 
pueda explicarse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, 
cambios en la alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.).

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si el paciente está tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar 
este laxante consulte con su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico, ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
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POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar una diaria hasta 
una dosis máxima de 2 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con un vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar 
el preparado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se 
produzca por la mañana. 

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales, en estos casos se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posible 
al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo en la orina pero no tiene importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/004

CUTÍCULA DE ISPÁGULA, 
POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL DE

1.  NOMBRE: Polvo para suspensión oral 
de cutícula de ispágula. 

2.  SINÓNIMOS

Polvos para suspensión oral de cutícula 
seminal de ispágula.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Cutícula seminal de ispágula	 60 g

Excipientes:

Fructosa	 20 g
Maltodextrina	 20 g
Ácido tartárico	 100 mg
Aceite esencial de canela de Ceilán	 4 gotas

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Cutícula seminal de ispágula.......................RFE Mon. N.º 1334
Fructosa.......................................................RFE Mon. N.º 0188
Maltodextrina..............................................RFE Mon. N.º 1542
Ácido tartárico.............................................RFE Mon. N.º 0460
Aceite esencial de canela de Ceilán............RFE Mon. N.º 1501

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

Nota: es preciso manejar con cuidado 
estos productos, ya que la inhalación del 

polvo de cutícula de ispágula puede produ-
cir alergia.

1.  Se tamiza el polvo de cutícula de 
ispágula, previamente pulverizado, según el 
procedimiento de tamización (PN/L/
OF/004/00).

Equipo: tamizadora oscilante o tamices 
(355) (RFE cap. 2.1.4).

2.  Se desagregan la fructosa y la malto-
dextrina (PN/L/OF/003/00).

3.  Se mezclan los componentes de la 
fórmula según el procedimiento de mezcla-
do de polvos (PN/L/OF/002/00).

Equipo: mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Humedad: ≤ 60%.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Frasco de boca ancha, con cierre hermé-
tico.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS DEL 
PRODUCTO ACABADO

Es un polvo fino de color beige claro.



610

FITOTERAPIA	 FORMULARIO NACIONAL

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en casos de estreñimiento, 
patologías y situaciones en las que sea reco-
mendable asegurar una defecación suave: fisu-
ra anal, hemorroides, cirugía rectal, embarazo.

En síndrome del intestino irritable, se 
administrará bajo supervisión médica.

Tratamiento sintómatico de la diarrea.
Diverticulosis, bajo supervisión médica.
Hipercolesterolemia, como coadyuvan-

te en el tratamiento dietético en pacientes 
de bajo riesgo que presenten colesterolemia 
moderada.

Posología:

a)  Como laxante:
Adultos: 5 g de una a tres veces al día.
Niños de 6-12 años: 2,5 g de una a tres 

veces al día.
Niños menores de 6 años: sólo bajo 

supervisión médica.
b)  Intestino irritable: hasta un máxi-

mo del doble de las dosis señaladas.
c)  Hipercolesterolemia: 15 g/día, en 

tres tomas.
d)  Diarrea: hasta 45 g/día.

Se debe desleír en medio vaso de agua. 
En caso de utilizarse como laxante se reco-
mienda tomarse otro vaso de agua a conti-
nuación, y durante todo el día se debe con-
sumir como mínimo un litro más de líquido 
de la cantidad habitual.

La acción comienza al cabo de 2 o 3 días 
de tratamiento.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente, reacciones de hipersensibi-
lidad.

En ocasiones, puede producir flatulen-
cia o distensión abdominal.

Puede producir obstrucción esofágica 
en caso de no ingerir suficiente líquido 
durante la administración.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

La inhalación del polvo puede desenca-
denar reacciones alérgicas.

Contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad conocida a la cutícula de ispágula, 
estenosis esofágica o del tracto gastrointes-
tinal, y en pacientes diabéticos con dificul-
tades de ajuste de la dosis de insulina.

No administrar en presencia de dolor 
abdominal no diagnosticado, náuseas, 
vómitos, atonía del colon, obstrucción 
intestinal e impactación fecal.

Si se administra simultáneamente, puede 
reducir la absorción de minerales, vitamina B

12
, 

heterósidos cardiotónicos, derivados cumarí-
nicos, sales de litio y otros medicamentos.

Retarda la absorción de hidratos de car-
bono, lo cual puede comportar una posible 
reducción de las necesidades de insulina en 
pacientes diabéticos.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

Si durante el tratamiento se presenta 
dolor abdominal acompañado de náuseas o 
vómitos, se debe interrumpir el tratamiento 
y consultar con el médico. 
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El empleo crónico de laxantes puede dis-
minuir la función intestinal normal y crear 
dependencia para conseguir la evacuación. 
No obstante, los laxantes incrementadores 
del bolo intestinal son adecuados para trata-
mientos prolongados, si ello fuera necesario. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POLVO PARA SUSPENSIÓN 
ORAL DE CUTÍCULA DE ISPÁGULA

Forma farmacéutica: polvo para suspensión oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 g):

Polvo de cutícula seminal de ispágula	 60 g

Excipientes:

Fructosa	 20 g
Maltodextrina	 20 g
Ácido tartárico	 100 mg
Aceite esencial de canela de Ceilán	 4 gotas

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante incrementador del bolo 
intestinal, es decir, actúa aumentando el volumen del contenido del intestino. Se emplea en 
el tratamiento y profilaxis del estreñimiento y en situaciones en las que es recomendable 
asegurar una defecación suave: fisura anal, hemorroides, cirugía rectal, infarto de miocardio 
reciente, colon irritable, embarazo y postparto etc.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este medicamento si es diabético y se administra 
insulina. En caso de tener dolor, retortijones, inflamación abdominal, náuseas o vómitos 
consulte a su médico antes de tomarlo.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar con 
su médico si:

•	 Se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales, que no pueda explicar-
se por un cambio en el modo de vida (viajes, consumo de medicamento, cambios en 
la alimentación).

•	 El estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o inflamación abdominal.

INTERACCIONES: Si toma medicamentos para el corazón o complementos de vitaminas y 
minerales o sales de litio, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este producto.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no se han descrito contraindicaciones para estas situaciones y su 

uso se considera aceptable por periodos cortos de tiempo (menos de 2 semanas).
Uso en niños: No se debe administrar a niños menores de seis años sin prescripción 

médica.
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POSOLOGÍA:
Adultos y niños mayores de 12 años: 5 g de polvo para suspensión oral de una a tres veces 

al día.
Niños de 6-12 años: 2,5 g, de una a tres veces al día.
Niños menores de 6 años: el tratamiento debe ser supervisado por el médico.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Cuando se toma este medica-
mento hay que beber una gran cantidad de líquido. El medicamento se toma desleído en 
medio vaso de agua, a continuación se debe beber, por lo menos, otro vaso grande de agua 
y durante todo el día se debe consumir, como mínimo, un litro más de líquido de la cantidad 
habitual. 

Duración del tratamiento: El comienzo del efecto de este medicamento puede requerir 
como mínimo de 2 a 3 días, por lo que no se deben hacer tratamientos de menos de tres 
días. Los tratamientos de más de 2 semanas deben ser valorados por su médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: En ocasiones puede producir flatulencia y pesadez de estó-
mago. Si no se administra con suficiente líquido se podría producir obstrucción del esófago 
y si no se consume suficiente líquido durante el resto del día, obstrucción intestinal; por 
ello, es muy importante cumplir las normas de correcta administración.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y mante-
ner el envase perfectamente cerrado.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/005

EXTRACTO SECO DE CORTEZA DE FRÁNGULA, 
CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de extracto 
seco de corteza de frángula.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de extracto seco normalizado 
de corteza de frángula.

Cápsulas de extracto seco de corteza de 
frángula.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Extracto seco normalizado 
de corteza de frángula	 50 mg

Excipiente:

Excipiente n.º 1 para cápsulas	 c.s.

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Extracto seco normalizado  
de corteza de frángula.................................RFE Mon. N.º 1214
Excipiente n.º 1 para cápsulas
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 2.

Preparación de la mezcla:

1.  Se mide el volumen aparente (V500) 
del extracto seco de corteza de frángula en 
probeta graduada, según el método de la 
RFE (2.9.15).

2.  Se calcula el volumen de excipiente 
necesario, en función del número de cápsula 
a utilizar y de la cantidad a elaborar (V500).

3.  Se completa el volumen necesario 
con excipiente n.º 1 para cápsulas, previa-
mente desagregado (PN/L/OF/003/00).

4.  Se mezclan el extracto seco de corteza 
de frángula con los excipientes según el pro-
cedimiento de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Equipo: Mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

Temperatura: no se requieren condicio-
nes distintas a las especificadas en el PN de 
elaboración de cápsulas duras. 

Humedad: 40-50%

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Blíster o frasco provisto de cápsula de 

cierre.

5.2  Condiciones de conservación
Conservar a temperatura inferior a 

30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 6 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.

Posología:
Dosis diaria para adultos y niños mayo-

res de 12 años: de 2 a 4 cápsulas, adminis-
tradas en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Pueden ocasionar espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. También pueden originar 
cambios en la coloración de la orina, a ama-
rillo-pardusco o rojizo (según el pH), debi-
do a los metabolitos de los derivados 
hidroxiantracénicos, carente de significa-
ción clínica, así como pigmentación de la 
mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en par
ticular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

A pesar de que la excreción por leche 
materna no se produce en un grado signifi-
cativo y no ha podido establecerse una rela-
ción entre ingesta materna de este tipo de 
laxantes y diarreas en el lactante, es preferi-
ble evitar su uso durante la lactancia.

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-

dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se deben administrar a niños meno-
res de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo por prescripción médica. Deberá reali-
zarse especial control clínico en ancianos, 
ya que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos.

El extracto seco normalizado de corteza 
de frángula está contraindicado en caso de 
obstrucción y estenosis intestinal, atonía, 
enfermedades inflamatorias del colon (por 
ejemplo, enfermedad de Crohn, colitis 
ulcerosa), apendicitis, dolores abdominales 
de origen desconocido, trastorno del equili-
brio hidroelectrolítico, hepatopatía grave y 
hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso puede 
dar lugar a hipocaliemia, por lo que puede 
potenciar la acción de los heterósidos car-
diotónicos e interaccionar con los fármacos 
antiarrítmicos o con los fármacos que induz-
can la reversión al ritmo sinusal (por ejem-
plo, quinidina). La utilización concomitante 
con otros fármacos que inducen hipocalie-
mia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, 
adrenocorticosteroides y raíz de regaliz) 
puede agravar el desequilibrio electrolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE EXTRACTO SECO DE CORTEZA 
DE FRÁNGULA

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 50 mg de extracto seco normalizado de corteza de frángula.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No se debe utilizar este medicamento sin consultar antes con 
el médico si el estreñimiento cursa con dolor, retortijones o inflamación abdominal, si el 
enfermo sufre náuseas o vómitos o si tiene alguna lesión en la zona del ano, enfermedad 
inflamatoria intestinal o deshidratación severa.

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en los hábitos intestinales del paciente que no 
pueda explicarse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, 
cambios en la alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.) 

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si el paciente está tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar 
este laxante consulte con su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico, ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.
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POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar una diaria hasta 
una dosis máxima de 2 a 4 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con un vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar 
el preparado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se 
produzca por la mañana. 

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales, en estos casos se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posible 
al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo en la orina carente de importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/006

EXTRACTO SECO DE HOJA DE SEN, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de extracto 
seco de hoja de sen.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de extracto seco normalizado 
de hoja de sen.

Cápsulas de extracto seco de hoja de sen.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Extracto seco normalizado 
de hoja de sen	 100 mg

Excipiente:

Excipiente n.º 1 para cápsulas	 c.s.

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Extracto seco normalizado 
de hoja de sen..............................................RFE Mon. N.º 1261
Excipiente n.º 1 para cápsulas
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 2.

Preparación de la mezcla:

1.  Se mide el volumen aparente (V500) 
del extracto seco de hoja de sen en probeta 
graduada, según el método de la RFE (2.9.15).

2.  Se calcula el volumen de excipiente 
necesario, en función del número de cápsula 
a utilizar y de la cantidad a elaborar (V500).

3.  Se completa el volumen necesario 
con excipiente n.º 1 para cápsulas, previa-
mente desagregado (PN/L/OF/003/00).

4.  Mezclar el extracto seco de hoja de 
sen con los excipientes según procedimien-
to de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Equipo: mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

Temperatura: no se requieren condicio-
nes distintas a las especificadas en el PN de 
elaboración de cápsulas duras. 

Humedad: 40-50%.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 6 semanas.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.

Posología:

Dosis diaria para adultos y niños mayo-
res de 12 años: de 2 a 4 cápsulas, adminis-
tradas en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Posibilidad de espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. Cambio en la coloración de 
la orina, a amarillo-pardusco o rojizo (según 
el pH), debido a los metabolitos de los deri-
vados hidroxiantracénicos, pero carente de 
significación clínica. Pigmentación de la 
mucosa intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia, ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en par
ticular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Aunque no se han descrito efectos laxan-
tes en lactantes de madres tratadas, es prefe-
rible evitar su uso durante la lactancia, ya 
que pueden excretarse a través de la leche 
materna pequeñas cantidades de metaboli-
tos activos (por ejemplo, reína).

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-

dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
sólo por prescripción médica. Deberá reali-
zarse especial control clínico en ancianos ya 
que, utilizado de forma repetida, puede 
producir una gran pérdida de electrolitos

El extracto seco estandarizado de hoja de 
sen está contraindicado en caso de obstruc-
ción y estenosis intestinal, atonía, enfermeda-
des inflamatorias del colon (por ejemplo, 
enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa), apen-
dicitis, dolores abdominales de origen desco-
nocido, trastornos del equilibrio hidroelectro-
lítico, hepatopatía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso puede 
dar lugar a hipocaliemia, por lo que puede 
potenciar la acción de los heterósidos car-
diotónicos e interaccionar con los fármacos 
antiarrítmicos o con los fármacos que induz-
can la reversión al ritmo sinusal (por ejem-
plo, quinidina). La utilización concomitante 
con otros fármacos que inducen hipocalie-
mia (por ejemplo, diuréticos tiazídicos, 
adrenocorticosteroides y raíz de regaliz) 
puede agravar el desequilibrio electrolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión 
médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE EXTRACTO SECO DE HOJA DE SEN 

Forma farmacéutica: cápsula dura.	
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 100 mg de extracto seco de hoja de sen.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este medicamento sin consultar antes con el médi-
co si tiene dolor, retortijones o inflamación abdominal, si sufre náuseas o vómitos o si tiene 
alguna lesión en la zona del ano, enfermedad inflamatoria intestinal o deshidratación severa. 

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales que no pueda expli-
carse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, cambios en la 
alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.).

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si está usted tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar este 
laxante consulte a su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico, ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
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Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar una diaria hasta 
una dosis máxima de 2 a 4 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Tragar las cápsulas con un 
vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar el pre-
parado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se produzca 
por la mañana. 

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales; en estos casos se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posible 
al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo en la orina pero no tiene importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/007

FRUTO DE HINOJO, 
CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de fruto de 
hinojo.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de polvo de frutos de hinojo.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de fruto de hinojo	 250 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Fruto de hinojo................................RFE Mon. N.º 0824 o 0825	
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado
Blíster o frasco provisto de cápsula de 

cierre.

5.2  Condiciones de conservación
Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, 

proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en el tratamiento de tras-
tornos dispépticos y meteorismo.

Posología:

Adultos: de 2 a 8 cápsulas al día, duran-
te o después de las comidas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

De acuerdo con la práctica médica habi-
tual, no debe ser usado durante el embara-
zo y la lactancia sin supervisión médica.
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Las personas con hipersensibilidad 
conocida a otras Apiáceas (por ejemplo, 
apio) o Compuestas (Asteráceas), deberán 
evitar el uso de hinojo.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE FRUTO DE HINOJO

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 250 mg de polvo de fruto de hinojo.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El fruto de hinojo facilita la digestión. Reduce la forma-
ción de gases en el tubo digestivo y facilita su eliminación.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: Si tiene alergia al apio o a cualquier otro vegetal, consulte con su médi-
co antes de tomar este medicamento. 

Si los síntomas no mejoran en el plazo de 3 días o si empeoran consulte con su médico.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: 2-8 cápsulas al día, durante las comidas o después de estas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con ayuda de un vaso entero de agua

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito las posibles reacciones 
adversas de este medicamento.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/008

HOJA DE GAYUBA, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de hoja de 
gayuba.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de polvo de hoja de gayuba.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de hoja de gayuba	 400 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hoja de gayuba, en polvo............................RFE Mon. N.º 1054
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior 
a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Cistitis e infecciones leves de las vías 
urinarias bajas (que no requieren antibiote-
rapia). 

Posología:

Adultos: de 2 a 3 cápsulas cuatro veces 
al día, durante o después de las comidas.

El tratamiento debe continuar hasta la 
desaparición de los síntomas sin sobrepasar 
la semana.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede provocar molestias gástricas con 
náuseas y vómitos en pacientes sensibles y 
niños.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

No debe ser administrado durante el 
embarazo ni la lactancia, ni a niños menores 
de 12 años.

En caso de trastornos renales solo debe 
usarse por prescripción médica. 

Están contraindicadas en insuficiencia 
renal, gastritis, úlcera gastroduodenal.

No se deben administrar simultánea-
mente con fármacos que acidifiquen la orina.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

El pH alcalino, esencial para que se 
libere la hidroquinona por hidrólisis, sólo 

se produce espontáneamente cuando exis-
te infección por Proteus vulgaris. Por ello 
es conveniente alcalinizar la orina modifi-
cando la dieta (abundantes verduras, caldo 
vegetal) o administrando bicarbonato sódi-
co. Además, es conveniente acompañar el 
tratamiento de una abundante ingesta de 
agua.

12.  ETIQUETADO 

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS HOJA DE GAYUBA

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 400 mg de polvo de hoja de gayuba.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La hoja de gayuba es un desinfectante de las vías urina-
rias bajas.

CONTRAINDICACIONES: No se debe tomar este medicamento si tiene úlcera de estó-
mago o de duodeno.

En caso de enfermedad de riñón consulte con su médico antes de tomar este medicamento, 
porque está contraindicado en caso de insuficiencia renal.

PRECAUCIONES: Si los síntomas empeoran o si no se produce mejoría en el plazo de 7 
días se debe consultar con el médico.

INTERACCIONES: No debe administrarse con fármacos que acidifiquen la orina.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no se debe utilizar en niños menores de doce años.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta la fecha no se han descrito los posibles 

efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: 2-3 cápsulas cuatro veces al día durante o después de las comidas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: No se debe tomar este medi-
camento durante más de una semana sin consultar con el médico. Es necesario ingerir las 
cápsulas enteras, sin abrirlas, con abundante agua.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Puede provocar molestias en el estómago, nauseas y vómitos.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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PN/2003/POF/009

HOJA DE ORTOSIFÓN, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de hoja de 
ortosifón.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de hoja de ortosifón.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de hoja de ortosifón	 400 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hoja de ortosifón........................................RFE Mon. N.º 1229
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Situaciones en las que se requiere un 
aumento de la diuresis, tales como litiasis 
urinaria, insuficiencia renal leve y procesos 
inflamatorios e infecciones bacterianas de 
las vías urinarias.

Posología:

Adultos: de 2 a 3 cápsulas, 2 o 3 veces al 
día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES  
E INTERACCIONES

Al no haber datos disponibles y, de 
acuerdo con la práctica médica habitual, no 
debe usarse durante el embarazo y la lactan-
cia sin supervisión médica. 

Debe utilizarse con precaución en caso 
de enfermedad hepática o renal. 

No existen contraindicaciones cono-
cidas.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

Ingerir las cápsulas con un vaso de agua 
y aumentar la ingesta diaria de líquido.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE HOJA DE ORTOSIFÓN

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 400 mg de polvo de hoja de ortosifón.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: La hoja de ortosifón produce efecto diurético, es decir, 
aumenta la cantidad de orina. Se utiliza en caso de irritación e inflamación de las vías uri-
narias que producen molestias al orinar (dolor, escozor, dificultad para orinar).

CONTRAINDICACIONES: No se debe tomar este medicamento sin consultar al médico 
si se padece una enfermedad cardiaca o renal.

PRECAUCIONES: Si los síntomas no mejoran o empeoran, se debe suspender el trata-
miento y acudir al médico.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: No debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico
Efectos sobre la capacidad de conducción: Hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: de 2 a 3 cápsulas, 2 o 3 veces al día.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Trague las cápsulas con abun-
dante agua.

Duración del tratamiento: Si se utiliza para el tratamiento de la irritación o inflamación 
de las vías urinarias, este medicamento no debe usarse más de 3 días sin consultar al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito reacciones adversas de 
este medicamento.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/010

HOJA DE ROMERO, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de hoja de 
romero.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de hoja de romero.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de hoja de romero	 250 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hoja de romero...........................................RFE Mon. N.º 1560
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Trastornos dispépticos. Discinesias bilia-
res.

Posología:

Adultos: de 6 a 12 cápsulas al día, repar-
tidas en 2 o 3 tomas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Hasta la fecha no se han descrito.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Contraindicado en caso de obstrucción 
de vías biliares o insuficiencia hepatocelular 
grave.



632

FITOTERAPIA	 FORMULARIO NACIONAL

Hasta la fecha no se han descrito inte-
racciones potencialmente peligrosas.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

Se debe ingerir las cápsulas antes de las 
comidas, acompañadas de un vaso de agua.

12.  ETIQUETADO 

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE HOJA DE ROMERO

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 250 mg de polvo de hoja de romero.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Facilita la digestión y mejora la función biliar.

CONTRAINDICACIONES: Contraindicado en caso de obstrucción de vías biliares o 
insuficiencia hepatocelular grave.

PRECAUCIONES: Si los síntomas persisten o empeoran se debe suspender el tratamiento 
y acudir al médico.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: 6 a 12 cápsulas al día, repartidas en 2 o 3 tomas, durante las comidas o después 

de estas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con un vaso de agua.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Hasta el momento no se han descrito posibles reacciones 
adversas de este medicamento.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/011

HOJA DE SEN, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de hoja de 
sen.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de hoja de sen.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Hoja de sen en polvo	 300 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Hoja de sen .................................................RFE Mon. N.º 0206
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el plazo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Estreñimiento ocasional.

Posología:

Dosis diaria para adultos y niños mayo-
res de 12 años: de 1 a 4 cápsulas, adminis-
tradas en una sola toma.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Se pueden producir espasmos y dolores 
abdominales, en particular en pacientes con 
colon irritable. También pueden aparecer 
cambios en la coloración de la orina, a ama-
rillo-pardusco o rojizo (según el pH), debi-
do a los metabolitos de los derivados hidro-
xiantracénicos, carente de significación clí-
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nica, así como pigmentación de la mucosa 
intestinal (Pseudomelanosis coli).

El empleo crónico puede crear depen-
dencia ya que puede producir disminución 
de la función intestinal normal. 

En caso de sobredosificación, los sínto-
mas más importantes son atonía de colon, 
cólicos y diarrea aguda, con la consiguiente 
pérdida de líquido y electrolitos (en parti-
cular de potasio), que deben ser repuestos.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Aunque no se han descrito efectos 
laxantes en lactantes de madres tratadas, es 
preferible evitar su uso durante la lactancia, 
ya que pueden excretarse a través de la 
leche materna pequeñas cantidades de 
metabolitos activos (por ejemplo, reína).

No existen evidencias ni estudios sufi-
cientes de actividad embrioletal, teratogéni-
ca o fetotóxica, ni de posible carcinogenici-
dad. Sin embargo, es preferible evitar su 
uso en el primer trimestre del embarazo o 
usarlo solamente bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, y a niños mayores de 12 años 
solo por prescripción médica. Deberá reali-
zarse especial control clínico en ancianos ya 
que utilizado de forma repetida, puede pro-
ducir una gran pérdida de electrolitos.

La hoja de sen está contraindicada en 
caso de obstrucción y estenosis intestinal, 
atonía, enfermedades inflamatorias del 

colon (por ejemplo, enfermedad de Crohn, 
colitis ulcerosa), apendicitis, dolores abdo-
minales de origen desconocido y trastorno 
del equilibrio hidroelectrolítico, hepatopa-
tía grave y hemorragia rectal. 

En caso de uso crónico o de abuso, pue-
de dar lugar a hipocaliemia, por lo que pue-
de potenciar la acción de los heterósidos 
cardiotónicos e interaccionar con los fárma-
cos antiarrítmicos o con los fármacos que 
induzcan la reversión al ritmo sinusal (por 
ejemplo, quinidina). La utilización conco-
mitante con otros fármacos que inducen 
hipocaliemia (por ejemplo, diuréticos tiazí-
dicos, adrenocorticosteroides y raíz de 
regaliz) puede agravar el desequilibrio elec-
trolítico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe emplearse durante un periodo 
superior a una semana sin supervisión 
médica. 

El efecto laxante se produce unas 6-12 
horas después de la administración oral, 
por lo que esta suele realizarse por la noche, 
para obtener el efecto por la mañana.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE HOJA DE SEN

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 300 mg de hoja de sen en polvo.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante que actúa estimulando 
el intestino y provocando la evacuación de las heces. Se emplea en el tratamiento de corta 
duración del estreñimiento ocasional.

CONTRAINDICACIONES: No se debe utilizar este medicamento sin consultar antes con 
el médico si el paciente tiene dolor, retortijones o inflamación abdominal, si sufre náuseas 
o vómitos o si tiene alguna lesión en la zona del ano, enfermedad inflamatoria intestinal o 
deshidratación severa.

No utilice este medicamento para tratar el estreñimiento crónico.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar antes 
con el médico, en los siguientes casos:

•	 Si se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales que no pueda expli-
carse por un cambio de modo de vida (como por ejemplo: un viaje, cambios en la 
alimentación, consumo de algunos medicamentos, etc.).

•	 Si el estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o hinchazón del abdomen.

Si un cambio repentino en los hábitos intestinales dura más de dos semanas debe acudir al 
médico.

Si después de tomar el medicamento han pasado tres días sin que se produzca la defecación 
o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inmediatamente al 
médico.

INTERACCIONES: A menos que el médico se lo recete, no debe utilizar este medicamen-
to si toma diuréticos (medicamentos para orinar) o medicamentos para el corazón.

Si está usted tomando cualquier medicamento, es conveniente que antes de tomar este 
laxante consulte a su médico o farmacéutico.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no debe administrarse este medicamento a niños menores de 12 años. Sólo 

se administrará a niños mayores de 12 años si lo receta el médico.
Uso en ancianos: deberá realizarse especial control clínico, ya que el uso repetido de este 

medicamento puede producir una gran pérdida de electrolitos.
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Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos y mayores de 12 años: debe utilizarse la dosis mínima que sea eficaz, por lo que 

se recomienda empezar con una cápsula al día y, si es necesario, aumentar una diaria hasta 
una dosis máxima de 2 a 4 cápsulas diarias en una sola toma.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Se deben ingerir las cápsulas 
con un vaso entero de agua. El efecto laxante se produce unas 6-12 horas después de tomar 
el preparado, por ello se recomienda una toma única por la noche para que el efecto se 
produzca por la mañana.

Duración del tratamiento: Este medicamento no debe tomarse durante más de una 
semana sin consultar al médico.

Si después de tomar el medicamento pasan tres días (72 horas) sin que se produzca la 
defecación o si esta se acompaña de sangre, se debe suspender el tratamiento y acudir inme-
diatamente al médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Este medicamento puede producir calambres o dolores 
abdominales; en estos casos se debe dejar de tomar el medicamento y acudir lo antes posible 
al médico.

Este medicamento puede dar color pardo o rojizo a la orina pero no tiene importancia.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/012

POLVO DE AJO, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de polvo de 
ajo.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de polvo de ajo.
Cápsulas duras de ajo.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Polvo de ajo	 500 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Polvo de ajo.................................................RFE Mon. N.º 1216
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

Temperatura: no se requieren condicio-
nes distintas a las especificadas en el PN de 
elaboración de cápsulas. 

Humedad: 45-50%.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Profilaxis de la aterosclerosis.

Posología:

Adultos: de 1 a 2 cápsulas al día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente puede provocar irritación 
gastrointestinal o reacciones alérgicas. 

No se han descrito efectos tóxicos des-
tacables por sobredosificación.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se aconseja utilizar con precaución des-
pués de las intervenciones quirúrgicas, debi-
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do a su acción antiagregante plaquetaria. Se 
puede utilizar en embarazo y lactancia. 

Contraindicado en casos de hipersensi-
bilidad o intolerancia.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

Para paliar la posible halitosis se recomien-
da tomar las cápsulas con alimentos (haciendo 
coincidir las tomas con las comidas).

Se aconseja continuar el tratamiento 
durante largos periodos de tiempo.

12.  ETIQUETADO 

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE POLVO DE AJO

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este preparado debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 500 mg de polvo de ajo.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: El ajo disminuye los niveles elevados de colesterol en la 
sangre y previene la arteriosclerosis.

CONTRAINDICACIONES: No lo utilice si padece de intolerancia al ajo.

PRECAUCIONES: No lo utilice después de una operación o de la extracción de un diente 
porque puede favorecer la producción de hemorragias.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de 
este medicamento.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: se puede utilizar durante el embarazo y la lactancia.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: 1-2 cápsulas diarias.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Para disminuir el mal olor del 
aliento se recomienda tomar las cápsulas con las comidas. Deben tragarse enteras, sin abrir-
las, ayudándose con agua.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: Aunque no es muy frecuente, puede producir dolor abdo-
minal y de estómago y reacciones alérgicas.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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FN/2003/POF/013

RAÍZ DE HARPAGOFITO, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de raíz de 
harpagofito.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de polvo de raíz de harpagofito.
Cápsulas de polvo de raíz de Windhoeck.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Raíz de harpagofito, polvo de	 500 mg

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Raíz de harpagofito, polvo de.....................RFE Mon. N.º 1095
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Coadyuvante en el tratamiento de las 
afecciones inflamatorias y degenerativas del 
aparato locomotor, particularmente tendi-
nitis, dolores reumáticos y artrosis.

Posología:

Adultos: de 6 a 9 cápsulas al día, duran-
te o después de las comidas.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede originar trastornos gastrointesti-
nales leves.
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10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

En caso de colelitiasis, se debe usar bajo 
prescripción médica.

De acuerdo con la práctica médica habi-
tual, no debe utilizarse durante el embarazo 
y la lactancia sin supervisión médica.

Está contraindicado en úlceras gastro-
duodenales. 

Este medicamento puede interaccionar 
con medicamentos cardiotónicos o antia-
rrítmicos.

11.  COMENTARIOS Y 
OBSERVACIONES

Este medicamento debe administrarse 
durante o después de las comidas, con un 
vaso de agua. 

En el tratamiento de procesos subagu-
dos o crónicos es recomendable una admi-
nistración prolongada (2 a 3 meses). 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE RAÍZ DE HARPAGOFITO

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (para 1 cápsula): 500 mg de polvo de raíz de harpagofito. 
ACTIVIDAD-INDICACIONES: La raíz de harpagofito tiene un efecto antiinflamatorio 
útil para tratar los dolores de las articulaciones.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este medicamento si padece úlcera de estómago o 
duodeno.

PRECAUCIONES: Si padece cólicos biliares no utilice este medicamento sin consultar con 
su médico.

INTERACCIONES: Puede interaccionar con medicamentos cardiotónicos o antiarrítmicos.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: hasta el momento no se han descrito los posi-

bles efectos de este medicamento.

POSOLOGÍA:
Adultos: de 6 a 9 cápsulas al día, repartidas en las comidas o después de estas.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Las cápsulas se deben ingerir 
con un vaso entero de agua.

Duración del tratamiento: El tratamiento puede durar 2 o 3 meses.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: A dosis elevadas puede producir trastornos gastrointestina-
les leves.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicada en 
el envase.



644

FITOTERAPIA	 FORMULARIO NACIONAL

FN/2003/POF/014 

RAÍZ DE VALERIANA, CÁPSULAS DURAS DE

1.  NOMBRE: Cápsulas duras de raíz de 
valeriana.

2.  SINÓNIMOS

Cápsulas de raíz de valeriana.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (1 ud.)

Raíz de valeriana en polvo	 500 mg

3.2  Materias primas
Componente� Referencia estándar

Raíz de valeriana..........................................RFE Mon. N.º 0453
Cápsulas

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4.  METODOLOGÍA

PN de elaboración de cápsulas duras 
(PN/L/FF/001/00).

Método específico

Cápsulas recomendadas del n.º 00.
Equipo: tamizadora oscilante o tamices 

(355) (RFE cap. 2.1.4).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a 
las especificadas en el PN de elaboración de 
cápsulas duras.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Blíster o frasco provisto de cápsula de 
cierre.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Ansiedad, insomnio y otros síntomas 
originados por agitación nerviosa.

Posología:

Adultos y niños mayores de 12 años, 
como inductor del sueño: 2-6 cápsulas en 
una sola toma. En casos de ansiedad y agi-
tación nerviosa: 2-6 cápsulas, 3 veces al día.

No debe administrarse durante más 
de 2 semanas sin control médico.

Se recomienda administrar la última 
toma diaria al menos 2 horas antes de acos-
tarse.

Se deben ingerir las cápsulas acompaña-
das de un vaso de agua.
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9.  REACCIONES ADVERSAS

Puede aparecer somnolencia, que se 
considerará efecto adverso cuando se utili-
ce para el nerviosismo.

Hasta el momento no se conocen efec-
tos adversos en el tratamiento de corta 
duración.

En raras ocasiones, el uso crónico puede 
producir molestias gastrointestinales difu-
sas y, en tratamientos prolongados, cefalea, 
cansancio o somnolencia.

Se han descrito algunos casos de altera-
ciones hepáticas, aunque la relación causal 
con la ingesta de valeriana es extremada-
mente dudosa.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Se recomienda no administrar prepara-
dos de raíz de valeriana inmediatamente 
antes (hasta 2 horas) de conducir vehículos 
o manejar maquinaria. El alcohol puede 
potenciar el efecto de los preparados de raíz 
de valeriana. 

En caso de antecedentes de enfermedad 
hepática, debe utilizarse con precaución y 
siempre bajo supervisión médica.

No se debe administrar a niños menores 
de 12 años, salvo prescripción médica.

De acuerdo con la práctica médica habi-
tual, no debe ser usado durante el embara-
zo y la lactancia sin supervisión médica, al 
no haber datos disponibles.

Este medicamento interacciona con 
alcohol y otros depresores del Sistema Ner-
vioso Central. Si el paciente está tomando 
otra medicación, se recomienda consultar 
con el médico.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

No debe tomarse durante un periodo 
superior a dos semanas sin control médico.

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

CÁPSULAS DE RAÍZ DE VALERIANA

Forma farmacéutica: cápsulas duras.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (1 cápsula): 500 mg de raíz de valeriana en polvo.

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Tiene acción ligeramente tranquilizante, favorece el sue-
ño y es relajante muscular.

Se utiliza para el tratamiento de la ansiedad, el insomnio y otros síntomas originados por 
excitación nerviosa.

CONTRAINDICACIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles contraindi-
caciones de este medicamento.

PRECAUCIONES: No hay datos sobre sus posibles efectos sobre el feto y no se sabe si 
pasa a la leche materna, por lo cual no debe tomarse durante el embarazo y la lactancia.

En caso de trastornos del hígado debe utilizarse con precaución y sólo bajo control 
médico.

No administrar más de 14 días seguidos. Si los síntomas empeoran o persisten más de 2 
semanas, consultar al médico.

INTERACCIONES: No se debe tomar con otros sedantes, otros medicamentos para dor-
mir, medicamentos para la alergia o alcohol. 

Si está usted en tratamiento con cualquier medicamento consulte a su médico antes de 
tomar las cápsulas de valeriana.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar 

al médico.
Uso en niños: no se debe administrar a niños menores de 3 años. No debe administrarse 

a niños menores de 12 años sin consultar al médico.
Efectos sobre la capacidad de conducción: aunque no se ha descrito que la administración 

de este medicamento a las dosis habituales produzca una reducción de la capacidad de 
concentración, no se debe administrar en el plazo de 2 horas antes de conducir, o manejar 
maquinaria peligrosa, especialmente al inicio del tratamiento.

POSOLOGÍA: 
Como inductor del sueño:
Adultos y mayores de 12 años: 2-6 cápsulas en una sola toma por la noche.
En casos de ansiedad y agitación nerviosa:
Adultos y mayores de 12 años: 2-6 cápsulas tres veces al día.
Este medicamento no debe administrarse durante más de 2 semanas sin control médico.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Trague las cápsulas con un 
vaso entero de agua. La última dosis del día debe tomarse, aproximadamente, 2 horas antes 
de acostarse.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: En algunos casos puede producir dolor de cabeza, somno-
lencia o inquietud. En muy raras ocasiones puede producir molestias gastrointestinales. 

En algunos pacientes cuando se administra una toma inmediatamente antes de acostar-
se, puede producir una cierta ansiedad inicial o sueño intranquilo. Para evitar estos efectos 
desagradables es aconsejable administrar la última dosis aproximadamente 2 horas antes de 
acostarse.

En casos excepcionales puede producir trastornos del hígado (color amarillento de la 
piel y color oscuro de la orina); si esto sucede debe suspenderse inmediatamente el trata-
miento y consultar con el médico.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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PN/2003/POF/015

SEMILLA DE ZARAGATONA, 
POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL DE

1.  NOMBRE: Polvo para suspensión oral 
de semilla de zaragatona. 

2.  SINÓNIMOS

Polvo para suspensión oral de zaraga-
tona.

3.  COMPOSICIÓN

3.1  Fórmula patrón (100 g)

Polvo de semilla de zaragatona	 60 g
Fructosa	 20 g
Maltodextrina	 20 g
Ácido tartárico	 100 mg
Aceite esencial de canela de Ceilán	 4 gotas

3.2  Materias primas

Componente� Referencia estándar

Polvo de semilla de Semilla 
de zaragatona...............................................RFE Mon. N.º 0858
Fructosa.......................................................RFE Mon. N.º 0188
Maltodextrina..............................................RFE Mon. N.º 1542
Ácido tartárico.............................................RFE Mon. N.º 0460
Aceite esencial de canela de Ceilán............RFE Mon. N.º 1501

3.3  Material y equipo

Ningún material específico distinto al 
previsto en los procedimientos que se 
indican.

4.  METODOLOGÍA

Nota: es preciso manejarlo con cuidado 
ya que la inhalación del polvo de semilla de 
zaragatona puede producir alergia.

1.  Se tamiza el polvo de semilla de 
zaragatona previamente pulverizado según 
el procedimiento de tamización (PN/L/
OF/004/00).

Equipo: tamizadora oscilante o tamices 
(355) (RFE cap. 2.1.4).

2.  Se desagregan la fructosa y la malto-
dextrina (PN/L/OF/003/00).

3.  Mezclar los componentes de la fór-
mula según el procedimiento de mezclado 
de polvos (PN/L/OF/002/00).

Equipo: mezclador de cuerpo móvil o, 
en su defecto, y sólo para cantidades peque-
ñas, mortero.

Tiempo: 15-30 minutos, en función de 
la cantidad.

Entorno

Temperatura: 25 ± 5 ºC.
Humedad: ≤ 60%.

5.  ENVASADO Y CONSERVACIÓN

5.1  Envasado

Frasco de boca ancha con cierre hermé-
tico.

5.2  Condiciones de conservación

Conservar a temperatura inferior a 
30 ºC, proteger de la luz y la humedad.

6. � CARACTERÍSTICAS 
DEL PRODUCTO ACABADO

Polvo fino, de color marrón.
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7.  PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones óptimas de conserva-
ción el periodo de validez es de 3 meses.

8.  INDICACIONES Y POSOLOGÍA

Está indicado en el estreñimiento y situa-
ciones en las que sea recomendable asegurar 
una defecación suave, tales como fisura anal, 
hemorroides, cirugía rectal, embarazo, pos-
tparto e infarto reciente de miocardio.

También se puede usar en intestino irri-
table, bajo supervisión médica.

Posología:

a)  Como laxante:
Adultos y niños mayores de 12 años: 

8-16 g de este preparado, tres veces al día.
Niños de 6-12 años: 4-8 g tres veces al 

día.
Niños menores de 6 años: sólo bajo 

supervisión médica.
b)  Intestino irritable: hasta 60 g/día.

9.  REACCIONES ADVERSAS

Raramente, se pueden producir reaccio-
nes de hipersensibilidad.

En ocasiones, puede producir flatulen-
cia o distensión abdominal.

Puede producir obstrucción esofágica 
en caso de no ingerir suficiente líquido 
durante la administración.

10. � PRECAUCIONES, 
CONTRAINDICACIONES 
E INTERACCIONES

Está contraindicado en caso de hiper-
sensibilidad conocida a la semilla de zara-

gatona, estenosis esofágica o del tracto 
gastrointestinal, y en pacientes diabéticos 
con dificultades de ajuste de la dosis de 
insulina.

No se debe administrar en presencia de 
dolor abdominal no diagnosticado, náu-
seas, vómitos, atonía de colon, obstrucción 
intestinal e impactación fecal.

Si se administra simultáneamente, pue-
de reducir la absorción de minerales, vita-
mina B

12
, heterósidos cardiotónicos, deriva-

dos cumarínicos, sales de litio y otros medi-
camentos.

Además, retarda la absorción de carbo-
hidratos, lo cual puede comportar una posi-
ble reducción de las necesidades de insulina 
en pacientes diabéticos.

11. � COMENTARIOS 
Y OBSERVACIONES

Si durante el tratamiento se presenta 
dolor abdominal acompañado de náuseas o 
vómitos, se debe interrumpir el tratamiento 
y consultar con el médico.

El empleo crónico de laxantes puede 
disminuir la función intestinal normal y 
crear dependencia para conseguir la eva-
cuación. No obstante, los laxantes incre-
mentadores del bolo intestinal son adecua-
dos para tratamientos prolongados, si ello 
fuera necesario. 

12.  ETIQUETADO

La etiqueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce
dimiento general de etiquetado (PN/L/
PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE

POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 
DE SEMILLA DE ZARAGATONA

Forma farmacéutica: polvo para suspensión oral.
Vía de administración: vía oral, este medicamento debe administrarse por la boca.

COMPOSICIÓN (100 g):
Polvo de semilla de zaragatona	 60 g
Fructosa	 20 g
Maltodextrina	 20 g
Ácido tartárico	 100 mg
Aceite esencial de canela de Ceilán	 4 gotas

ACTIVIDAD-INDICACIONES: Este medicamento es un laxante incrementador del bolo 
intestinal, es decir, que actúa aumentando el volumen del contenido del intestino. Se emplea 
en el tratamiento y profilaxis del estreñimiento y en situaciones en las que es recomendable 
asegurar una defecación suave: fisura anal, hemorroides, cirugía rectal, infarto de miocardio 
reciente, colon irritable, embarazo y postparto, etc.

CONTRAINDICACIONES: No utilice este medicamento si es diabético y se administra 
insulina. En caso de tener dolor, retortijones, inflamación abdominal, náuseas o vómitos 
consulte a su médico antes de tomarlo.

PRECAUCIONES: No tome este medicamento, ni ningún otro laxante, sin consultar con 
su médico si:

•	 Se produce un cambio repentino en sus hábitos intestinales, que no pueda explicar-
se por un cambio en el modo de vida (viajes, consumo de medicamento, cambios en 
la alimentación).

•	 El estreñimiento va acompañado de dolores, fiebre o inflamación abdominal.

INTERACCIONES: Si toma medicamentos para el corazón o complementos de vitaminas 
y minerales o sales de litio, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este pro-
ducto.

ADVERTENCIAS:
Embarazo y lactancia: no se han descrito contraindicaciones para estas situaciones y su 

uso se considera aceptable por periodos cortos de tiempo (menos de 2 semanas)
Uso en niños: no se debe administrar a niños menores de 6 años sin prescripción médica.

POSOLOGÍA:
Adultos y niños mayores de 12 años: 8-16 g del preparado tres veces al día.
Niños de 6-12 años: 4- 8 g/día.
Niños menores de 6 años: el tratamiento debe ser supervisado por el médico.
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NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACIÓN: Cuando se toma este medica-
mento hay que beber una gran cantidad de líquido. El medicamento se toma desleído en 
medio vaso de agua, a continuación se debe beber, por lo menos, otro vaso grande de agua 
y durante todo el día se debe consumir, como mínimo, un litro más de líquido de la cantidad 
habitual.

Duración del tratamiento: El comienzo del efecto de este medicamento puede requerir 
como mínimo de 2 a 3 días, por lo que no se deben hacer tratamientos de menos de 3 días. 
Los tratamientos de más de 2 semanas deben ser valorados por el médico.

INTOXICACIÓN Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicación o sobredosis el paciente 
debe acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de Información Toxi-
cológica, tfno.: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS: En ocasiones puede producir flatulencia y pesadez de estó-
mago. Si no se administra con suficiente líquido se podría producir obstrucción del esófago, 
y si no se consume suficiente líquido durante el resto del día, obstrucción intestinal, por 
ello, es muy importante cumplir las normas de correcta administración.

CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura inferior a 30 ºC, proteger de la luz y mante-
ner el envase bien cerrado.

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en 
el envase.
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