FARMACIA PERPETUO SOCORRO

GLUTARALDEHIDO EN SOLUCIÓN ACUOSA

 PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN  Y CONTROL

1.Identificación del preparado

Solución acuosa de glutaraldehido.  

2.Fórmula patrón

Glutaraldehido……...…...……………………………………….   10 %

Solución acuosa tamponada (pH = 7,8), c.s.p………………..   20 ml

3.Utillaje necesario

Balanza, vaso de precipitados, varilla de vidrio y probetas.

Medidor de pH.

Equipo de protección individual (EPI): mascarilla, guantes y gafas. 
4.Método de elaboración 

Se recomienda utilizar mascarilla, guantes y gafas protectoras como equipo de protección individual (EPI).

Se aplica el procedimiento general de elaboración de Soluciones (PN/L/FF/007/00):

·                         El glutaraldehido se adquiere en el comercio en forma de solución acuosa al 25 %         (p/v) y a pH ácido por ser más estable. Las disoluciones acuosas de glutaraldehido muestran su óptimo de actividad terapéutica a pH entre 7,5 y 8,5, por lo que al formularse deben prepararse neutralizando con una base (bicarbonato sódico) hasta pH = 7,8. Hay que tener en cuenta que estas disoluciones a pH alcalino mantienen su actividad sólo durante dos semanas.

Calculamos que cantidad (X) de glutaraldehido al 25 % debemos tomar para preparar 20 ml de solución al 10 %:

X ml  .  25 %  =  20 ml  .  10 %

X = 8 ml

En un vaso de precipitados ponemos 8 ml de glutaraldehido al 25 %, le añadimos 12 ml de agua purificada, mezclamos bien y tamponamos con bicarbonato sódico (aproximadamente 80 mg), c.s.p. pH = 7,8 (entre 7,5 y 8,5). 

·                          Verificar el pH de esta solución de glutaraldehido al 10%.

·                          Envasar y etiquetar.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: Líquido transparente e incoloro.
6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

Frasco de cristal opaco a la luz (topacio). 

ETIQUETADO: 

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

	GLUTARALDEHIDO EN SOLUCIÓN ACUOSA

Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.

Paciente:

Prescripción del Dr.                              Colegiado Nº:

Composición:  Glutaraldehido………..………….   10 %

                       Solución acuosa tamponada con bicarbonato

                       sódico (a pH = 7,8), c.s.p.……....   20 ml

Nº recetario:

Fecha de elaboración:                    Caducidad: 15 días.

Vía de administración: Uso tópico.

Conservación: Envase bien cerrado, en lugar fresco y seco y protegido de la luz.

 “MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS”


7.Condiciones de conservación

Mantener el envase bien cerrado, en lugar fresco y seco y protegido de la luz.

8.Fecha de caducidad 

La solución acuosa de glutaraldehido es estable 15 días tras su elaboración. 

Se recomienda poner en la etiqueta, del envase que se va a entregar al paciente, una fecha de caducidad acorde con la duración del tratamiento.

Desechar el producto sobrante una vez acabado el tratamiento, o transcurridos 15 días, ya que pierde su actividad.

9.Información al paciente

Ver prospecto adjunto (elaborado según PN/L/PG/012/00).

10.Observaciones 

·  Precauciones al manipular: es necesario tener en cuenta que el glutaraldehido es       un producto químico tóxico; sus vapores pueden ser irritantes para los ojos, por inhalación y por contacto con la piel. Por ello, al realizar esta fórmula es conveniente usar mascarilla, guantes y gafas de seguridad. 

11.Documentación de referencia

PN/L/FF/007/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración de Soluciones.

PN/L/PG/008/00 
Procedimiento Normalizado de Etiquetado.

PN/L/PG/012/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración del Prospecto de Información al Paciente.

INFORMACION AL PACIENTE

Composición:

Glutaraldehido ……..…...……………………………………….   10 %

Solución acuosa tamponada con bicarbonato sódico 

(a pH = 7,8), c.s.p………………………………………………..   20 ml

Vía de administración: vía tópica.

Indicaciones: 
El glutaraldehido en soluciones al 5 – 10 % se utiliza para el tratamiento de verrugas. No se debe utilizar en verrugas faciales o anogenitales.

Además, la solución al 10 % se emplea en la terapia de la bromhidrosis e hiperhidrosis plantar y al 3 % en hiperhidrosis palmar.

Posología y frecuencia de administración:

Se respetará lo indicado en la prescripción médica.

Como pauta general aplicar una o dos veces al día hasta la eliminación de la verruga. 

Normas para la correcta administración 

Lavar previamente con agua y jabón la zona a tratar. Secar bien.

Aplicar la solución sobre la verruga, dando toques con un bastoncillo de algodón. Dejar secar. 

Advertencias al paciente: 

· Contraindicaciones y precauciones: 


Este medicamento está contraindicado en los pacientes con antecedentes de 
hipersensibilidad al glutaraldehido.


Es importante seguir estrictamente las normas de aplicación.


Evitar la inhalación de sus vapores pues son irritantes para los ojos y vías 
respiratorias. 

· Reacciones adversas:


Este preparado puede producir dermatitis y sensibilización (enrojecimiento de la piel y escozor). En caso necesario se puede proteger la piel sana, circundante a la verruga, con vaselina.


Si existe dolor al tocar o se enrojece mucho la piel, se debe suspender temporalmente el tratamiento hasta la desaparición de los síntomas y reanudarlo después. En caso de que persistan las molestias consultar con su médico o farmacéutico.


Las soluciones de glutaraldehido tiñen temporalmente la piel de amarillo.
          Situaciones especiales de riesgo:


Embarazo y lactancia: No se dispone de datos sobre su empleo en estas 
circunstancias. No obstante, si se respeta la pauta de aplicación establecida es 
poco probable que represente algún riesgo.

Condiciones de conservación: 
Mantener el envase bien cerrado,  en lugar fresco y seco y protegido de la luz. 
Caducidad: 
El plazo de validez, en condiciones óptimas de conservación, es de 15 días tras su elaboración.

Desechar el producto sobrante una vez acabado el tratamiento, ya que al cabo de 15 días pierde su actividad.

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

