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GUINANA

ABSOLUTA CALIDAD
BUDESONIDA
Budesonida 0.25 mg/mL gel oral Cantidad a elaborar: 100 mL
Producto: Cantidad Total N°de lote
Budesonida 0.25 mg/mL
Sacarina sodica 0.075%
FASE |
Sodio benzoato 0.1875%
EDTA disédico 0.1%
FASE I Glicerol 10%
FASE I Goma xantan 2%
Agua purificada csp
ENVASE Frasco.wdmo topacio, jeringas de 60 mL 1ud
protegidas de la luz.
MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Preparary pesar o medir los ingredientes necesarios.
2 En un mortero, pulverizar los sélidos pulverulentos a excepcion de la goma xantana.
3 Afadir la glicerina a la mezcla de polvos hasta conseguir una pasta homogénea.
4 Anadir el gel sobre la mezcla anterior y homogeneizar.
> Calentar agua purificada a 60°C.
6 En unvaso de precipitados afiadir aproximadamente el 40% del agua previamente calentaday la
goma xantan, homogeneizando vigorosamente.
7 En otrovaso de precipitados anadir el 60% restante del agua purificaday disolver el resto de
componentes dispersados previamente con el glicerol. Homogeneizar en el agitador magnético.
38 Mezclar ambos liquidos en una probeta y comprobar el volumen final. Si fuera necesario, afadir agua
purificada para alcanzar este volumen.
9 Trasvasar todo a un envase SAMIXy batir con el mortero eléctrico hasta la formacion de una pasta
gelatinosa y homogénea.
10

Envasar en frascos vidrio topacio

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata



Utillaje utilizado: Balanza, espatula, varilla de vidrio, probeta, vaso de precipitados, SAMIX.

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
Caracteristicas organolépticas y verificacion de peso.

Caracteristicas del producto acabado: Semisoélido gelatinoso, viscoso y adhesivo, de
color blanquecino o amarillento brillante, inodoro, con sabor dulce, con un pH entre 6,5
y 7,5. El aspecto de |la suspension es homogéneo, con particulas muy finas repartidas
uniformemente en el vehiculo y libre de particulas extranas y grumos. No se observa la
formacion de cristales.

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

INFORMACION ADICIONAL PARA LA ELABORACION DEL PROSPECTO

INDICACIONES Y POSOLOGIA

Indicado para el tratamiento de la esofagitis eosinofilica.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION

Tras la administracion, no comer ni beber en una hora para favorecer el efecto del medicamento sobre la mucosa
esofagica.

CONSERVACION
Periodo de validez: 90 dias conservado en nevera (2-8°C).

REACCIONES ADVERSAS

Sequedad de boca, irritacion de garganta, ronquera, dolor de cabeza, micosis oral, candidemia orofaringea, dificultad
paratragar, tos

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
No utilizar en caso de alergia a alguno de los componentes de la férmula.

Tuberculosis pulmonar, infecciones fungicas o virales de las vias respiratorias.
Este medicamento puede producir dolor de cabeza, molestias de estdmago y diarrea porque contiene glicerol.

Siestd o puede estar embarazada o si estd en periodo de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Embarazo: Uso contraindicado.

Lactancia: Uso contraindicado.

Nifnos: Seglin prescripcion facultativa.




Consulte a al farmacéutico si esta utilizando alglin otro medicamento, incluso si no necesita receta o es un producto
de herbolario.
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