Nombre de la fórmula

Colirio de ciclosporina 2 % 

Composición cuali y cuantitativa

Por 100 g:

Ciclosporina 2%

Triglicéridos de cadena media csp 100 ml

Material de laboratorio:

Trabajar en ambiente estéril.

Camara de flujo laminar en sala limpia.

Vasos de precipitados, frasco colirio estéril, tiras de pH, agitador magnético, filtros de membrana 0.22 micras,  horno calor seco, autoclave (si procede), jeringas estériles, balanza, probetas, espátula, mortero y pistilo.

Características físico quimicas y galénicas:

Ciclosporina: Polvo cristalino blanco, higroscópico, formando pequeños aglomerados, inodoro.

Agua: Ligeramente soluble

Etanol: Soluble

La ciclosporina es un inmunosupresor que actúa disminuyendo la respuesta inmunitaria celular, inhibiendo especialmente la producción de anticuerpos dependientes de células T colaboradoras.

También inhibe la producción y liberación de linfocinas, sobre todo de interleucina-2. Por tanto, parece que la ciclosporina actúa de modo específico y reversible sobre los linfocitos.

Se utiliza en la prevención del rechazo del injerto en trasplantes de diversos órganos (trasplantes alogénicos de riñón, corazón, pulmón, corazón-pulmón e hígado), así como en el tratamiento del rechazo en pacientes que han recibido otros agentes inmunosupresores.

También se utiliza en la prevención del rechazo del injerto en trasplantes de médula ósea, y en la profilaxis y tratamiento de la enfermedad del injerto contra el huesped (EICH).

Se utiliza normalmente asociado a corticoides u otros inmunosupresores

La ciclosporina también se utiliza en un gran número de enfermedades autoinmunes, como uveitis endógena, psoriasis (psoriasis severa en placas, cuando la terapia convencional es ineficaz o inadecuada), síndrome nefrótico (secundario a nefropatía de cambios mínimos, glomerulosclerosis focal y segmentaria o glomerulonefritis membranosa, en pacientes dependientes de esteroides o resistentes a los mismos), artritis reumatoide y dermatitis atópica severa (en caso de requerir terapia sistémica).

Tópicamente se utiliza en las úlceras crónicas del liquen plano, así como en el tratamiento de psoriasis ungueal.

Actualmente está en estudio en fase III una solución de ciclosporina al 0.05% para el tratamiento curativo del ojo seco, debido a sus propiedades antiinflamatorias, mostrando hasta la actualidad una buena tolerancia.

Modus operandi

Se introduce material de vidrio en horno 220ºC/2 horas envuelto en aluminio.

Se deja en cabina el material a utilizar (agitador, imán, envases de colirio, envase con principio activo,...) bajo el efecto de la luz UV desgerminizante (esterilización en cabina).

Una vez pasados los tiempos de esterilización se disuelven la ciclosporina con los triglicéridos de cadena media y se deja agitando.

Cuando esté completamente disuleto se comprueba que el pH está entre 6-7.5, y si no se ajusta con NaOH 1 N.

A continuación se filtra en filtros de millipore 0.22 micras verdes, para soluciones oleosas directamente sobre el envase de colirio estéril.

Se cierra y se etiqueta.

Material de acondicionamiento

Frasco estéril de colirio

Controles

Esterilidad si procede 

pH 6-7.5

Ausencia de partículas en suspensión

Caracteres organolépticos adecuados.

Reconocimiento oficinal correcto

Conservación

Conservar a temperatura ambiente

Caducidad

1 mes 

Via de administración:

Topica oftálmica

Bibliografía

Martindale 2ª edicion 

Preparación de medicamentos y formulación para oftalmología,  Dr. Jose MªAlonso Herreros.
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PROSPECTO AL PACIENTE

Composición:

Colirio de ciclosporina 2%

Vía de administración:

Tópica oftálmica

Indicaciones:

Prevención rechazo en transplante de córnea.

En veterinaria puede usarse para tratamiento de queratoconjuntivitis seca y otros daños oculares

Posología y duración del tratamiento

Según prescripción médica

Normas para la correcta administración

1. Lavarse las manos antes y después de la administración.

2. Evitar el contacto con el gotero.

3. Antes de la administración, y si el estado del paciente lo permite, presionar levemente el conducto lacrimal a fin de reducir el drenaje del colirio.

4. Instilar las gotas en el fornix conjuntival inferior, levantado el párpado interior si fuese preciso.

5. Siempre que el daño ocular lo permita, realizar un leve masaje sobre el párpado inferior para extender el medicamento por el saco conjuntival.

Precauciones:

- Utilizar el frasco de colirio para un sólo paciente.

- Respetar la fecha de caducidad de la etiqueta y demás normas de conservación.

Consejos al paciente: 

Respetar estrictamente la dosis, pauta y duración del tratamiento recomendada.

Condiciones de conservación y caducidad

Conservar en ambiente seco.

1 mes

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

