PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y

CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA:
SUSPENSION ACUOSA DE NISTATINA

I.COMPOSICION
Nistatina 100.000 Ul/ml
Excipiente acuoso c.s.p. 100 ml

Composicion del excipiente acuoso:

Carboximetilcelulosa sédica 0.25%
Nipagin sédico 0.19%
Sacarina sédica 0.1%
Agua purificada csp. 100 ml

Para corregir las caracteristicas organolépticas, opcionalmente es posible adicionar unas gotas
de esencia (menta o fresa) al 0.1%.

La concentracion de nistatina se expresa en Unidades Internacionales (Ul). Para elaborar la
suspension hay que calcular la cantidad de nistatina necesaria teniendo en cuenta la riqueza del
producto expresada como Ul/mg (consultar etiqueta o boletin de andlisis).

2. FORMA FARMACEUTICA
Suspensién.

3. MATERIALY EQUIPOS
Balanza, vidrio de reloj, espdtula, vasos de precipitados, varilla de vidrio y mortero.

4.METODO DE ELABORACION

En un vaso de precipitados disolver el nipagin sédico y la sacarina en agua purificada. Afiadir la
carboximetilcelulosa sddica muy poco a poco, agitando hasta obtener una suspension viscosa
homogénea.

Completar el volumen hasta 100 ml con agua purificada.

En un mortero pulverizar finamente la nistatina, afiadirle unas gotas de Tween 80 para formar
una pasta homogénea y sobre esta pasta ir afiadiendo poco a poco la solucidn anterior.

Si queremos afadir la esencia, pasar la solucién elaborada a un vaso de precipitados, afiadir la
esencia Yy homogeneizar de nuevo.

Envasar y etiquetar.
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

5. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
5.1 Envase: Frasco topacio.

Es conveniente utilizar frascos de capacidad superior al volumen preparado, para asegurar que
puede agitarse correctamente la suspensién antes de su administracion.

5.2 Etiquetado

NISTATINA SUSPENSION 100.000 UI/ML

Farmacia Ldo: Direccion /Teléfono
Paciente:
Médico Col. N°
Composicidn:
Nistatina 100.000 Ul/mi
Excipiente acuoso c.s.p. 100 mi
Via de administracion: Via topica bucal.
Fecha de elaboracion: N° registro

Caducidad: 1 mes. Una vez abierto, 7 dias
Conservacion: en frigorifico y protegido de la luz.

AGITAR ANTES DE USAR
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar en frigorffico, herméticamente cerrado, protegido de la luz y de la humedad.

7. CADUCIDAD
| mes.
Una vez abierto, el plazo de validez del preparado es de 7 dias.

8. CONTROL DE CALIDAD

Examen visual del producto terminado. La suspensidn presenta un aspecto ligeramente amarillento
y, para poder realizar fdcilmente el enjuague bucal, no debe ser excesivamente viscosa.

9. INFORMACION AL PACIENTE
Ver prospecto adjunto.
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* NISTATINA 100000 UI/ML LIDOCAINA 2%. Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid.
Préctica Farmacéutica. Octubre 2008: 17-20.
* Solucidn acuosa de Nistatina y Clobetasol. Formulistas de Andalucia.
Disponible en: http://www.formulistasdeandalucia.es/noticia.php?id=125
* Nistatina. Ficha técnica de Acofarma.
Disponible en: http://www.acofarma.com/bd/ficheros/fichas_tecnicas/n037.htm
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INFORMACION AL PACIENTE

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA:
Nistatina suspension 100.000 Ul/ml

PROSPECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

INDICACION
Infecciones orales causadas por hongos de la especie Candida.

ViA DE ADMINISTRACION
Via tépica bucal, mediante enjuagues bucales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

En el tratamiento de candidiasis orofaringeas puede aplicarse 3 6 4 veces al dia, segin la necesidad y
la pauta establecida por su médico.

La aplicacién del producto debe continuar durante 2 o 3 dias después de la desaparicién de los sintomas,
con el fin de evitar la recidiva.

Si los signos y sintomas empeoran o persisten después de |4 dias de tratamiento debe reevaluarse al
paciente, considerdndose la instauracién de un tratamiento alternativo.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION
Agitar la preparacién antes de utilizarla.

Realizar el enjuague después de una correcta higiene bucal, manteniendo la suspensién en la boca el
mayor tiempo posible sobre la zona afectada y luego desechar.

Evitar la ingesta de alimentos o bebidas hasta una hora después de su utilizacién.
En ningun caso debe administrarse con una frecuencia inferior a 3 horas.

EFECTOS ADVERSOS

Generalmente la nistatina es bien tolerada y las reacciones adversas que pueden aparecer son leves y
transitorias. En caso de irritacion o sensibilizacion, el tratamiento debe suspenderse y consultar con el
meédico.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

Este medicamento estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad o alergia a
cualquiera de sus componentes.

CONSERVACION

En frigorifico, protegido de la luz y de la humedad.

En estas condiciones, el plazo de validez de la férmula es de | mes.
Una vez abierto, el plazo de validez del preparado es de 7 dias.
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