Pomadas (FA7)
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Son formas farmaceéuticas para uso
externo de consistencia semisolida que
contienen hasta un 40% de agua sobre

una base grasa.
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CERATO: cuando la pomada contiene cera en proporcion de 25%
como minimo. (FA7)

GLICEROLADO: cuando contiene glicerina en un 50%, como minimo.
(FA7)

UNGUENTOS: Preparaciones semisolidas destinadas para la
aplicacion externa sobre la piel o mucosas y que emplean como
vehiculo grasas y/o resinas.

PASTAS: Son formas farmacéuticas semisolidas que contienen un alto
porcentaje de solidos y son destinadas para la aplicacion topica. Puede
prepararse a partir de un gel acuoso o a partir de excipientes grasos
teniéndose, en estos casos, unguentos espesos que comunmente no
se ablandan a la temperatura corporal y en consecuencia sirven como
capas protectoras sobre las areas en las cuales se aplican. (FA7)

CREMAS: Son formas farmaceéuticas semisodlidas emulsionadas que
contienen uno o varios principios activos y hasta un 80% de agua. Este
termino se ha aplicado tradicionalmente a los semisolidos que poseen
una consistencia relativamente fluida formulada ya sea como una
emulsion agua en aceite o aceite en agua. Sin embargo, mas
recientemente el término ha estado restringido a los productos que
consisten en emulsiones aceite en agua o dispersiones acuosas
microcristalinas de acidos grasos o alcoholes de cadena larga que son
facilmente lavables, cosmética y estéticamente mas aceptables. (FA7)



Por su grado de penetracion
pueden ser:

* no penetrantes o epidérmicas: destinadas a
proteger frente a determinados agentes fisicos o
guimicos, lubricantes, suavizantes, astringentes,
emolientes, queratoliticas, cauticas,
queratoplasticas, refrescantes.

* dérmicas o endodérmicas: rubefacientes,
cicatrizantes, antipruriticas.

* subdérmicas o hipodérmicas: anestesicos
locales, hormonas, vitaminas, antirreumaticos.



Requisitos deseables en un
excipiente:

pH neutro o ligeramente acido (pH de las secreciones
cutaneas = 5,5)

estabilidad quimica y microbiologica para asegurar una
buena conservacion

no reaccionar con el p.a. ni con el material del envase
primario

ser plastico, adherente y de facil aplicacion
ser bien tolerado, no presentar alergia o irritacion.

poseer caracteres organolépticos agradables (olor,
color)

deben ceder adecuadamente el principio activo que
Incorporan

no manchar
no deshidratar ni desengrasar la piel



Clasificacion de excipientes por su
penetracion:

* muy penetrantes: lanolina, emulsiones
o/w

* de penetracion intermedia: aceites
vegetales, emulsiones w/o, lanolina

* poco penetrantes: aceites minerales,
vaselina, parafina, cera, siliconas.



Clasificacion de excipientes por su
consistencia:

* solidos: parafina, esperma de ballena,

cera de abejas, polietilenglicoles de alto
PM

* liquidos: agua, alcohol, glicerina,
polietilenglicoles de bajo PM, vaselina
liquida, aceites vegetales

* pastosos: vaselina blanca y amarilla,

lanolina, grasa de cerdo, polietilenglicoles
de PM intermedio



Clasificacion de excipientes por su
afinidad con el agua:

hidrofobos

bases de absorcion anhidras
emulsiones w/o

bases emulgentes o/w anhidras
emulsiones o/w

hidrofilos



EXCIPIENTES HIDROFOBOS

* Son de caracter graso o lipofilo
(hidrofobo). Tienen propiedades
oclusivas por las que inducen la
hidratacion en la zona de aplicacion por
acumulacion de agua interna y sudor entre
el excipiente y la piel. Por eso se dice que
son emolientes. Son untuosos. No son
lavables.



= Vaselina y parafinas
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La vaselina o parafinas liquida y solida se obtienen a partir del petrdleo.

La vaselina constituye un sistema de dos fases con estructura de gel.
La fase liquida que representa el 50-80% del total, esta formada por
parafinas e isoparafinas liquidas y por hidrocarburos olefinicos. La fase
solida esta constituida por un componente cristalino (n-parafinas) y un
componente microcristalino (isoparafinas).

Los hidrocarburos sdlidos forman un esqueleto reticular, coherente,
tridimensional en el que se alojan los hidrocarburos liquidos. Una
relacion bien equilibrada entre ambas fases da por resultado una
vaselina con buenas propiedades de plasticidad y tixotropia. Las
isoparafinas y parafinas ciclicas le dan ductilidad y la caracteristica de
ser filante. Si la proporcién de n-parafina es elevada el producto es mas
rigido. Se obtienen por distintos procedimientos pudiéndose encontrar
en el mercado con diferentes calidades.

El punto de fusion esta entre 38 y 60°, lo que garantiza una buena
extensibilidad sobre la piel. Posee inercia quimica, siendo compatible
con la mayoria de los principios activos y estable. Como inconvenientes
podemos mencionar que es dificil de eliminar de la piel y puede
manchar la ropa.



Siliconas

Son polimeros sintéticos cuya estructura basica esta formada por cadenas
de Si y O con sustituyentes organicos variables (generalmente metilos o
fenilos):
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Las mas usadas son las dimeticonas (dimetilsiloxanos). Segun el grado de
polimerizacion se obtienen desde liquidos hasta solidos. Sus principales
propiedades son: hidrorrepelencia, gran inercia quimica (estables), inocuas,
no irritan la piel y forma peliculas muy adherentes y finas por su gran
afinidad con la piel.

En farmacia se utilizan las fluidas en combinacion con otros excipientes a
los que proporciona adherencia y capacidad oclusiva. Forman parte de la
fase oleosa de muchas cremas, dejando al evaporarse el agua una fina
pelicula emoliente y protectora, moderadamente oclusiva por el infimo
espesor de la capa.

Tambien sirven para preparar cremas hidrorrepelentes y protectoras frente
a agentes quimicos como el jabon, mezcladas con vaselina en proporcion
30:70.



Ceras

No son del todo hidrofobas. La mas empleada es la de abejas,
lavada y purificada (cera blanca). Quimicamente es una mezcla de:

— ésteres de acidos y alcoholes de elevado PM (70%). Los acidos y los

alcoholes son lineales, saturados de numero par de C (entre 14 y 20).

— acidos libres (10-20%)

— hidrocarburos (10-20%) de cadena lineal, saturada de 27, 29 o 31 C.
Las ceras son capaces de incorporar cierta proporcion de agua
cuando estan fundidas, aunque la mayor parte del agua se pierde al
solidificar y el resto queda incorporada en forma muy labil que se
cede facilmente a la piel y resulta refrescante.

Se emplea mezclada con parafinas liquidas o semisdlidas, aceites
vegetales que rebajan su consistencia.

Otras ceras: carnauba, espermaceti.



Gliceridos naturales y sintéticos

Ej. aceite de oliva, almendra, algodon, mani, palma, ricino, etc. Obtenidos
por expresion en frio o en caliente, prefiriendose el primero de los métodos
con el que conservan los antioxidantes naturales.

Los aceites vegetales estan constituidos por trigliceridos. Los acidos mas
abundantes en los aceites son los de N° par de C de cadena saturada
(laurico -C12-, miristico -C14-, palmitico -C16-, estearico -C18-,
araquidonico -C20-) o insaturada (oleico -C18 y un doble enlace-, linoleico
-C18 y dos dobles enlaces- y linolénico -C18 y 3 dobles enlaces-).

Contienen también una pequena cantidad de acidos grasos libres y una
fraccion inasaponificable en la que se encuentran los pigmentos, esteroles y
vitaminas liposolubles. Los tocoferoles desempenan el papel de
antioxidantes naturales evitando el enranciamiento.

Uso: para reducir la consistencia de las pomadas, tienen afinidad con la piel
y son bien tolerados.

Inconvenientes: inestabilidad por insaturacion y composicion variable. Se
usan también los deriv hidrogenados.

También se usan glicéridos semisintéticos obtenidos por esterificacion de
glicerina con acidos grasos saturados de entre 12 y 18 C (especialmente
laurico y estearico).

Otros :miristrato de isopropilo, liquido de baja viscosidad, estable y el oleato
de oleilo (Cetiol ®) con propiedades similares. R

/\
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BASES DE ABSORCION
ANHIDRAS

* No contienen agua, estan constituidos por vehiculos
hidrofobos adicionados de emulgentes w/o. Se usan
solos como emolientes, careciendo de la capacidad
oclusiva de los anteriores, permitiendo sin embargo
mantener un grado de hidratacion conveniente en la piel.
Sirven de base para preparar excipientes tipo emulsion
w/0o por incorporacion de agua sin perder su
consistencia. Son untuosas.

* Se llaman bases de absorcion por su capacidad de
absorber agua emulsionandola. Esta capacidad se
mide mediante el indice de agua (cantidad de agua que
puede ser retenida en forma estable por 100 g de base a
temperatura ambiente).



Lanolina y derivados ;;3
;

La lanolina es una base de absorcion. Se parece a las ceras por su
constitucion, aunque es mas hidrofila. Se obtiene por purificacion de la
secrecion que impregna la lana de oveja que contiene triglicéridos del sebo
y cera de las células epidérmicas queratinizadas. Esta constituida por:

— ésteres de acidos y alcoholes de alto PM (90-95%). Los acidos grasos
son de cadena lineal de entre 10 y 26 C e hidroxiacidos entre 12 y 20 C.
Los alcoholes suelen ser alifaticos, esteroles y triterpénicos.

— acidos y alcoholes libres (4%)
— hidrocarburos (4%)

Contiene entre un 25 y 35% de agua que puede separarse por fusion,
dando lanolina anhidra. Puede incorporar abundante agua por la presencia
de los alcoholes grasos como el colesterol que actua como emulgente w/o
(indice de agua 200).

Es altamente compatible con la piel por la similitud con los lipidos cutaneos.

Inconvenientes: inestabilidad, su aspecto desagradable y su elevado PF.
Por eso generalmente se usa combinada con otras sustancias o sus
derivados. Los derivados proceden del aislamiento de sus constituyentes y
la purificacion. Entre ellos podemos citar los llamados alcoholes de lanolina:
melzcla cquda de esteroles y alcoholes triterpénicos con gran proporcion de
colesterol.

También se usan mezclas vaselina-lanolina para combinar la capacidad
absorbente de la lanolina con la oclusividad de la vaselina.


http://farmakognozja.farmacja.pl/fitochem/woski/lan500.jpg

Petrolato hidrofilico (USP):

(LO|ESIOEO] rae Tol e T8 oot Sl - T2 3%
Alcohol estearilico ................ 3%
(CeraiD AN Cars: ihs  pramms i 8%
Vaselinablanca ................... 86%

Es un ejemplo de base de absorcion en que la
vaselina es adicionada de alcoholes grasos y
pequenas proporciones de ceras, posee buenos
caracteres organolepticos y composicion fija.
Son capaces de incorporar una importante
cantidad de agua. Se prepara por fusion de la
mezcla agitando hasta enfriamiento.



Acuabase:

EChlasterol e hav a0k 3%
Aceite de algodon .............. 3%
Petrolato blanco ................. 94%

Puede prepararse tambien una base de
absorcion con un excipiente graso y emulgentes
lipofilicos sintéticos como el Span o
monoestearato de glicerilo.

Estas bases son utiles para vehiculizar farmacos
hidrolabiles como algunos antibioticos,
vitaminas, eftc.



EMULSIONES W/O

* Incorporando agua a las bases de absorcion se
obtienen excipientes emulsion w/o. La adicion
se agua se realiza generalmente calentando a
temperatura relativamente baja (60-70°) ambas
fases por separado. Luego el agua se afnade a
la base fundida y se agita continuamente hasta
enfriamiento.

* Se pueden utilizar como tales siendo de accion
refrescante (cold-creams) o como vehiculo de
p.a. Son emolientes, oclusivas, contienen
agua y son untuosas.



Cerato de Galeno (Formulario
Nacional Frances):

Cera blanca ..................... 13,0 g
Aceite de almendras ........ 93,5 @



Pomada de agua de rosa (FNA VI Ed.):

Sin: cerato de agua de rosa. Cold cream.

Cerablanca ..................... 15 ¢
Esperma de ballena ......... 12 g
Aceite de almendra .......... 20 g
Borato de sodio ................ 0,5¢g
Agua derosa ................... 20 ml
Tintura de benjui .............. 2,5 ml
Esenciaderosa............... | gota

* Fundase en BM la cera blanca y la esperma de ballena, reducidas a
trozos pequenos, anadase el aceite de almendra, caliéntese la
mezcla a 50° y transfiérase a un mortero calentado a la misma
temperatura. Disuélvase el borato de sodio en el agua de rosa y
viértase, poco a poco esta solucion en la mezcla fundida, agitando
Contlnuamente incorporese luego la tintura de benjui y la esencia
de rosa mezcladas y continuese agitando hasta que la masa se
enfrie y sea homogénea.



Cold cream de la USP:

Espermaceti .................... 12,5%
Cera blanca ..................... 12,0%
Aceite de almendra.......... 56,0%
Borato de sodio ............... 0,5%
Esenciaderosa ............... 0,02%
Aguaderosa .................... 5%

Agua destilada ................. 14,0%



BASES DE EMULSION O/W
ANHIDRAS

* Son excipientes lavables, generan por adicion de agua
emulsiones o/w muy estables.

* Estan constituidas por mezclas de vehiculos grasos y
emulgentes o/w, con o sin componentes hidrofilos. En
general el emulgente es no ionico. También suelen
adicionarse alcoholes grasos que, aunque como
emulgentes son de signo contrario, tienen la propiedad
de reforzar la capacidad emulgente y mejoran la
consistencia y estabilidad de la emulsion resultante de la
adicion de agua. De llevar agua la formulacion, ésta no
supera el 50% en peso.

* A partir de estas bases se preparan excipientes tipo
emulsion.



* Cera Lanette (Lanette NL) anionica

Alcohol cetoestearilico (Lanette O ®)........... 90%
Cetoestearilsulfato sodico (Lanette E ®) ..... 10%

* Cera emulsiva BP (anionica)

Alcohol cetoesterilico (Lanette O ®) ..... 90
Laurilsulfato de sodio .........cccceevveniennnnen. 10



* Pomada de cetrimida BP (cationica)

Alcohol cetoestearilico (Lanette O ®) ... 27
@111 o = ey = il ~ oAb+ S 3
Rarafima - liquidass. .- ko o h el kg . 20
Vaselinablanca ........ccccooeeiiiiiiiiiiiieneenn, 50

 Base de emulsion no idnica

Alcohol cetoestearilico .......ccoovvvvveveiiini.n. 30
Parafing ]l iquidarses. s s S v AR T e 10
BONSORD AtO/S O, ~a tah i il - s e ol 10

ELE T Me Ealesta e Tl e TRt e T 50



EMULSIONES O/W

Pueden obtenerse por adicion de agua a las anteriores o directamente con
la siguiente tecnica:

Fusion de los componentes grasos a temperatura moderada (60-70°)
Calentar a esta misma temperatura los componentes de la fase acuosa

Adicion de la fase acuosa de a porciones a la fase oleosa fundida con
suave agitacion hasta enfriamiento.

Estos vehiculos son lavables, no son oclusivos, resultan mas agradables
y gozan de mayor aceptacion principalmente en cosmética. No son
untuosos y pueden diluirse con agua.

Al aplicarlo sobre la piel pierde agua por evaporacion rapidamente,
modificando sus propiedades. Por ello se anaden compuestos hidrotropicos
de punto de fusion mayor que el del agua que retardan la evaporacion, ej.
glicerina y otros polialcoholes.

Si la fase acuosa constituye mas del 80% la evaporacion hace que no
quede residuo apreciable (cremas evanescentes).

Es importante recordar que este tipo de emulsiones son sensibles a la
contaminacién microbiana por lo que se incluyen conservadores en la fase
acuosa y antioxidantes si hay productos susceptibles de enranciamiento en
la fase oleosa.



Unguento hidrofilico (USP):

Alcohol estearilico ........ 25%  emuisionante, aum 1a consistencia
Vaselina blanca ............ 25% suavizante, lubricante
Lauril sulfato sddico ...... 3 aF e e
Propilenglicol ................. 12%  numectante

Agua purificada .............. 37%

Metilparabeno ................ 0,025% antivact (istinto coef. reparto)

PrOpl I pa ra benO ............... O y O 1 SOA) act frente a levaduras y hongos



Unguento hidrofilico (Farmacopea

Helvetica):
AlCEholiCelilICORE. -r at il R s 10%
Aceite de cacahuete hidrogenado ..... 20%
Polisorbato 60 (Tween 60) ................. 5%
RropleRgiCo | sis ©n bl wad T Ll x i 10%

Agua purificada ............ccooeiiiiiiinnnnn.. 55%



Base de Beeler:

Alcohol cetilico ................... 15%
CerablanCai o e /&t T 1%
Lauril sulfato sodico ............ 2%
Propilenglicol ....................... 10%

Agua purificada ................... 12%



Pomada de estearato de amonio
(FNA VI Ed.):

Sin: Diadermina

Acido estearico ........cc........... 17 g
Gllicerinaf= . .. xt ¥ .. Oty 70 ¢g
AMONIacory..... ML = Tt a §y 3,59
Agua destilada c.s.p. ............ 100 g

* Caliéntese en BM el acido estearico, la glicerina y unos 9,5 ml de a.d., hasta fundir
completamente el acido esearico, agitese bien la mezcla y afiddase poco a poco el
amoniaco manteniendo el calentamiento y la agitacién hasta obtener una masa
neutra frente a la fenolftaleina. Retirese del BM y triturese continuamente hasta
enfriamiento y obtencidn de una masa blanca y homogénea, anadiendo si es
necesario c.s. de a.d. hasta obtener 100 g.

* Caracteres generales: Pomada blanda, de color blanco, inodora o casi inodora, de
aspecto esponjoso, soluble en agua destilada y en alcohol caliente.

* Conservacion: en recipientes de cierre perfecto y al abrigo de la luz.

* Nota: la pomada de estearato de amonio puede aromatizarse convenientemente,
siempre que el producto resultante responda a las caracteristicas principales de la
férmula oficial.




EXCIPIENTES HIDROFILOS

* Son vehiculos sin grasas, constituidos por
materiales que solos o0 en presencia de agua
adquieren consistencia semisolida, no untuosa.
No poseen capacidad oclusiva y no favorecen
la penetracion de farmacos. Son bien tolerados
por los tejidos y de facil eliminacion por lavado
(hidrosolubles). Como inconveniente tienden a
deshidratarse con péerdida de la textura original y
requieren la adicion de conservantes.



a) Hidrofilos anhidros

Los mas caracteristicos son los polietilenglicoles (macrogoles), polimeros de
férmula general:
HO-CH2-(CH2-O-CH2)n-CH20H

Los de peso molecular 200-700 son liquidos de viscosidad creciente.

Los de PM 800-1500 tienen consistencia semisolida.

Los superiores, 3000-6000 son céreos o solidos (Carbowax)
Mediante combinaciones en proporcion conveniente se obtienen productos de
consistencia de pomadas.

Su ventaja principal es ser solubles en agua. A medida que aumenta el PM se
hacen cada vez mas compatibles con las grasas.

De consistencia similar a la vaselina filante es la siguiente combinacion:
Polietilenglicol 400 ........... 60%
Polietilenglicol 3000 ......... 40%

Es un excipiente facil de extender y de buena adherencia a la piel. Permite la
adicion de hasta 5% de agua, cantidades mayores alteran su consistencia ( puede
corregirse por adicion de un 10% de alcohol cetilico (45:45:10) que admite hasta
20% de agua).

Hay que tener en cuenta que poseen algunas incompatibilidades con compuestos
fendlicos, acido benzoico y algunos farmacos. Estan especialmente indicados
para pieles seborreicas. Son neutros, no grasos, no oclusivos, lavables. No son
irritantes y no impiden la transpiracion gaseosa ni la sudoracion. Por ser
higroscopicos son buenos para el secado de heridas. No son favorables para la
absorcion de principios activos.



b) Hidrogeles

Se obtienen por hidratacion de sustancias organicas macromoleculares o
combinaciones inorganicas. Poseen elevado contenido de agua (80-90%).
La incorporacion de agua genera aumento de volumen y la cantidad
incorporada afecta las caracteristicas reoldgicas del producto.

Bentonita o Veegum ® al 15-20%: silicato aluminico hidratado, conviene
usar agua caliente en la preparacion del gel. Margen de pH: 4,5-10,5. Se
obtiene un gel opalescente.

Didxido de silicio (Aerosil) 15-20%: forma geles con agua en un amplio
rango de pH y con liquidos apolares. Forma geles transparentes por su
indice de refraccion.

En ambos casos la presencia de electrolitos facilita la gelificacion.
Esteres de celulosa: sus propiedades dependen del grado de sustitucion y
de polimerizacion

— Metilcelulosa al 3-10%

— Etilcelulosa al 3-10%

— Hidroxietilcelulosa 10-15%

— Etilhidroxietilcelulosa 10-15%

— Carboximetilcelulosa sodica 6-12%: es el unico de los mencionados que se ve
afectado por la presencia de electrolitos. Margen de pH: de 4 a 10.



b) Hidrogeles

Acido poliacrilico (Carbopol) 1-5%: a pH 3 su viscosidad es similar a
la del agua, por neutralizacion gelifica (pH entre 6 y 10), valores
superiores de pH conducen a una rapida caida de la viscosidad. Su
caracter anionico hace que sean muy sensibles a sales,
disminuyendo la consistencia en presencia de cationes metalicos.
Son bien tolerados por la piel. Da geles transparentes.

Alcohol polivinilico (Polyviol) 12-15%: se emplean polimeros de PM
elevado (40 000). Margen de pH: de 4-10. Es incompatible con
Carbopol. Son bien tolerados y muy usados también en cosmética.
Presentan incompatibilidades con acidos, sales, taninos y acido
poliacrilico.

Polivinilpirrolidona (Kollidon) 10-15%: PM entre 20 000 y 700 000.
Margen de pH: de 4 a 10. Hay que tener en cuenta que algunos
principios activos (cloranfenicol, sulfatiazol, anestésicos locales

como la procaina) producen complejos que pueden ser causa de
Inactivacion del preparado.



Antioxidantes

COMPUESTOS CC USUAL (%) |SINERGICOS OBSERVACIONES

BHA 0.005-0.01 Ac. citrico y fosforico, | Conserv. de grasas
BHT y NDGA animales y vegetales

BHT 0.01 Ac. citrico y fosforico Vit. A'y carotenos

Galato de propilo 0.005-0.1 Ac. citrico y fosforico grasas animales

a-Tocoferoles 0.01-0.1 Ac. citrico y fosforico aceites etereos y VitA

Ac. nordinidroguayarét |0.001-0.01 Ac. ascorbico, fosforico y | grasas animales
citrico

Hidroquinona 0.05-0.1 Lecitina, ac. citrico y|incorp a sist. no aq
fosforico, BHA y BHT

Ac. ascorbico 0.01-0.05 - para sist hidrofilos




Conservadores

TIPO COMPUESTOS CC USUAL (%) |pH OPTIMO OBSERVAC.
Alcoholes Fenilpropanol 0,1-0,3 Medio acido Amplio espectro
Diclorobencilico 0,01-0,05 Clorados se ads
Bromonitropropanol |0,01-0,05 s/ elastomeros
Acidos Benzoico 0,1-0,2 Medio acido Activo frente a
Sorbico pH<4)5 hongos
Mercuriales | Sales de fenil Hg (Ac-{0,001-0,002 Medio alcalino | Incompat c/anion
organicos borato, nitrato)
Timerosal Medio ac (pH<7) |ppta c/NO3Ag vy

sal de Me pesad




Conservadores

Cptos. de Cl. de benzalconio 0,002-0,01 Medio alcalino | Amplio espectro
amonio cuat. |Br. de cetrimonio Sinerg c/EDTA
Cl. de cetilpiridinio Incompat c/anion
p-hidroxi Metilparabeno 0,1-0,2 Amplio intervalo | Activos frente a
benzoatos Propilparabeno 0,03-0,08 de pH hongos y bact G+
Baja solub aq
Inact por cptos no
ionicos y prot
Otros 5-Br-5-NO3-1,3 0,2-0,5 Amplio intervalo | Sol.en medio aq
dioxan (Bronidox) de pH Amplio espectro
Imidazolidinil urea | 0,1-0,5
(Germall 115)
Cl. de 1-(3 cloroalil)-|0,1-0,2

3,5,7-triazonio-
adamantano (Dowicil)




Factores que afectan la absorcion

Piel: topografia, edad, sexo, estado de salud
(integridad, patologias), humectacion, presencia
de pelos

Principio activo: coeficiente de particion, tamano
molecular, concentracion, estado de agregacion

Vehiculo: si solubiliza el p.a., propiedades
fisicoquimicas, viscosidad, si modifica la funcion
barrera, presencia de tensioactivos

Otros: pretratamientos, oclusion, friccion,

hisopado, pincelacion, tiempo de contacto,
condiciones ambientales.



Preparacion de pomadas

La incorporacion del p.a. al excipiente
puede ser en forma de:
— solucion con o sin ayuda de calor o

— suspension, en cuyo caso el tamano de
particulas debe ser muy fino (no mas de 50
micrones).



FNA VI Ed.

* "La preparacion de las pomadas se realiza en planchas
especiales, morteros, aparatos mezcladores diversos,
etc., y la incorporacion de los componentes debera
hacerse de una manera perfecta, para que el producto
final ofrezca un aspecto homogeneo en toda su masa. La
técnica a emplear varia de acuerdo con la formula y las
propiedades de los componentes, pero en general
deberan tenerse en cuenta las indicaciones siguientes:
las sustancias solubles en agua se incorporaran previa
solucion en una pequenfa cantidad de este liquido, las
sustancias insolubles en agua, podran disolverse en otro
liquido inactivo o volatil que facilite su incorporacion, o
tambien en el mismo excipiente de la pomada, cono sin
ayuda de calor, y las sustancias insolubles en las
condiciones anteriores, se pulverizaran lo mas finamente
posible antes de su incorporacion en el excipiente.



FNA VI Ed.

* Cuando en la preparacion de una pomada interviene el
calor, este debera emplearse a la temperatura mas baja
posible, para evitar alteraciones de cualquier naturaleza.
Si varias sustancias deben sufrir la accion del calor,
debera comenzarse por las sustancias de punto de
fusion mas alto, reservando para el final a las sustancias
mas sensibles.

* Cuando la temperatura ambiente es muy distinta de Ia
oficial, podra modificarse la composicion del excipiente,
utilizando cera, parafina, aceite, glicerina, etc., segun los
casos, en proporciones adecuadas, evitando que se
modifique la actividad de las bases medicamentosas."



Incorporacion de un polvo a la base
de la pomada en plancha

S
o % Po
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Otras consideraciones:

Se usara espatula metalica siempre que la pomada no contenga
alguna droga incompatible con los metales (mercurio, taninos, yodo,
etc.), en cuyo caso se empleara la de asta.

Cuando se trata de emulsiones se incorporan a la fase oleosa los
principios activos solubles en ella y a la fase acuosa los solubles en
agua calentando ambas fases a la misma temperatura (alrededor
de 70°) y mezclar agitando hasta enfriamiento.

La combinacion de ambas fases se puede hacer de 3 maneras:

— Incorporacién simultanea de las fases en el mezclador: para grandes
lotes, requiere el empleo de bombas dosificadoras.

— Adicidon de Ia.fase interna sobre la exter_na: cuando el volumen de fase
interna es bajo, generalmente en emulsiones w/o.

— Adicion de la fase externa sobre la interna: prodecimiento de eleccion,
el sistema sufre una inversion durante la preparacion, lo que conduce a
un tamano de gota mas fino.

Cuando la pomada esté destinada a ser aplicada sobre grandes
lesiones con solucion de continuidad deberan ser estériles y su
preparacion y acondicionamiento se hara en ambientes asepticos
(para quemaduras).



Equipamiento en pequena escala

* Morteros o planchas para pomadas

constituidas por un material duro que
puede ser vidrio, ceramico, eftc.
A 4
* Tambien se emplean espatulas de hierro,
acero inoxidable y las de asta y hueso
cuando hay que evitar el contacto con los

metales. En ese caso tambien pueden
emplearse espatulas de plastico o caucho.

»
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Equipamiento en gran escala

* En la industria se usan mezcladoras y amasadoras. Las
mezcladoras planetarias sirven tanto para amasar y
mezclar como para batir (emulsionar). Las hay con
batea fija o giratoria y tienen una cuchilla que va
raspando las paredes y llevando el contenido al centro
de la batea. Pueden tener camisa calefaccionante. Las
amasadoras de doble Z tienen 2 brazos amasadores en
forma de Z y batea volcable. Los equipos suelen tener
doble pared para la circulacion de fluidos
calefaccionantes y enfriantes. Se suele adaptar un
sistema de vacio para evitar la incorporacion de aire.

* Para homogeneizar las pomadas se emplean
refinadores de rodillos, molinos coloidales o por
ultrasonido.
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Colloid Mills
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Tecnicas de preparacion

Pomadas obtenidas por mezcla con el excipiente solido.
Ej. pasta Lassar, pomada de 6xido de cinc.

Pomadas obtenidas por mezcla con el excipiente
fundido. Ej. Pomada boricada, pomada de oxido amarillo
de mercurio y pomada de aluminio

Pomadas obtenidas por intermedio: antipsoérica y
lodoiodurada.

Pomadas obtenidas por disolucion: alcanforada y
fenicada.

Pomadas obtenidas por combinacion quimica (pomada
de oxido amarillo de mercurio de ediciones anteriores de
FNA y de la Farmacopea Chilena que la prepara a partir
de cloruro de mercurio, hidroxido de sodio, vaselina y
lanolina).



Pomadas oficiales

* Pomada de 6xido de cinc
Oxido de cinc, polvo muy fino ............ 10 g
Nasellng: 3emm. Nyl 1o S et N0g
Técnica: Mezclar el 6xido con la vaselina.
Uso: astringente, en paspaduras.

* Pomada de 6xido de cinc compuesta
Sin: Pasta llamada de Lassar

Oxido de cinc, polvo muy fino ........... 259
Almidon, polvo muy fino .................... 25¢
VaSeINa F=o. .oole . e o ol 50 g

Técnica: Triturar OZn y almidén en mortero o plancha + un poco de
vaselina + resto.

Cuando se prescribe pomada de oxido de zinc compuesta esterilizada
reemplazar almidon por talco.

Uso: en dermatosis como secante y astringente. También como vehiculo de
otros p.a.



Pomadas oficiales

* Pomada boricada
Sinonimia: Vaselina boricada
Acido borico, polvo muy fino .............. 109
WV ASEIaE " Tl o . o gl - - S0 90 g

Técnica: Triturar el bérico hasta polvo muy fino. Incorporar en una tercera
parte de la vaselina fundida a BM + el resto.

Uso: antiséptico débil.

* Pomada de 6xido de mercurio amarillo
Sin: pomada de 6xido amarillo de mercurio
Oxido mercurico amarillo .............. 5¢
viaselina ...T o Te TR T T 95 ¢

Tecnica: Triturar el 6xido evitando el contacto con metales. Fundir la
vaselina e incorporar triturando una porcion mas o menos igual hasta
mezcla homogénea + gradualmente el resto.

Uso: antiséptico de uso oftalmico



Pomadas oficiales

* Pomada de aluminio:

Aluminio, polvo muy fino ................. 209
Baf@ling =15, Pl S S 1 E] 40 g
Vaselinge M. il e e Tl TS 40 g

Tecnica: Fundir vaselina y lanolina con suave calor e incorporar el Al polvo
muy fino hasta homogeneidad.

Uso: protectora de la piel en fistulas en las que las secreciones danan la
piel sana.

* Pomada de aluminio y éxido de cinc
Sin: pomada de aluminio compuesta

Aluminio, polvo muy fino ................... 2049
Oxido de cinc, polvo muy fino ........... 10 g
Laohnacst. ..o . cobto i ok ol 35¢
VY QSR B ot o s Tl Nl . T i T 359

Técnica: Misma preparacion incluyendo el OZn.
Usos: los mismos y astringente.




Pomadas oficiales

* Pomada antipsérica
Sin: Pomada llamada de Helmerich

Azufre precipitado ................. 209
Carbonato de potasio ............ 109
Agua destilada ...................... 10 g
Lanolinay.... g, S 30 g
WaseliNgy. Fi. e .. i 30g

Técnica: Disolver el CO.K, en a.d. caliente, agregar el S ppdo. Por otro lado fundir la
lanolina y vaselina e incorporarlas gradualmente a la mezcla anterior. Homogeneizar.
Uso: antiparasitario en sarna.

*  Pomada iodoiodurada

Y OCOr - MwP: g + o 5. o S T s 29
loduro de potasio ................... 109
Agua destilada ....................... 8¢
raRE|Ima N wf. .t N 40 g
Vaselinas. e, . . ifuge: - .S e 40 g

Técnica: Incorporar el |, en agua con intermedio del IK. Mezclar la lanolina y vaselina
e incorporarle gradualmente la mezcla anterior. Evitar el contacto con los metales.
Uso: antimicotico.



Pomadas oficiales

* Pomada alcanforada

* Pomada fenolada
Sin: pomada fenicada, vaselina fenolada
Femol# v e L 5S¢

Vaselina ................ 95 g

Técnica: Incorporar el fenol a la vaselina fundida
y triturar hasta homogeneidad.

Uso: antiseptico.




Pomadas oficiales

Cerato

Sin: cerato simple

Cerablanca ...................... 259
Aceite de oliva .................. 759

Técnica: Fundase la cera, anadase el aceite calentado a temp vecina a la de la cera
fundida, cuélese si es necesario. Viértase la masa fundida en un mortero calentado
convenientemente y agitese hasta obtener una masa de consistencia de pomada,
homogénea y de color blanquecino.

Glicerolado de almidén (ya descripto)

Gelatina cincica
Sin: Bota de gelatina. Cola de Unna.

Oxido de cinc, polvo muy fino .............. 150 g
GelFtin e g, .- i % = W N - S 150 g
Glicerinag e M = e - 250 g
Agua destilada ............cccceeieiiiiiiiiiiennnnn. 450 g

Técnica: Viértase la gelatina en el a.d. prescripta; déjese hasta que se ablande y
caliéntese la mezcla hasta solucion completa. Incorpérese perfectamente el OZn a la
glicerina y anadase a esta suspension la solucion de gelatina, agitando continuamente
hasta que se obtenga una masa uniforme y de consistencia firme.

Conservacion: en recipientes de cierre perfecto.

Nota: cuando al temperatura ambiente lo exija, podra aumentarse la cantidad de glicerina
hasta 350 g, disminuyendo proporcionalmente la cantidad de agua destilada.




Acondicionamiento y conservacion

Las pomadas deben conservarse en recipientes cerrados y
completamente llenos y en lo posible a temperatura constante.
Variaciones en la temperatura pueden conducir a cristalizaciones del
farmaco y modificaciones en el excipiente.

Pueden envasarse en potes de vidrio opaco o plastico con tapa a rosca
y guarnicion de carton, cubierta de papel estanado o impermeable.
Cuando la férmula contiene Carbowax no se emplea el plastico.

Otro tipo de envase son los pomos estanados, siliconados y
plastificados o de aluminio recubierto interiormente por pelicula plastica
(cuya integridad debe ser ensayada). Este es el envase ideal que evita
en mayor grado la contaminacion, alteracion y evaporacion en los
preparados fuertemente hidratados. Se cierran por doble pestanado y
sellado final. Los pomos plasticos pueden tener una importante
permeabilidad a esencias, glicerina, etc.

Para la seleccion del envase y material de envase mas apropiado debe
tenerse en cuenta el contenido de agua (emulsiones, hidrogeles) que
puede tender a evaporarse. Los productos estériles se envasan en
tubos o recipientes unidosis.
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Ensayos fisicos

Homogeneidad macro y microscépica (separaciéon de fases, formacion de
exudados).

Dureza con penetrometro:objeto pesado y de punta afilada que se deja
caer sobre la pomada.

Pruebas reoldgicas a temperatura constante y condiciones determinadas,
inmediatamente después de la preparacion y luego de un tiempo de
almacenamiento.

Tamano de particula de la fase dispersa: distribucion de tamafno.
Presencia de particulas extranas.

pH

Peso del contenido de los envases para verificar el llenado correcto.

Generalmente se envasa con un 5% de exceso por lo que quedara
adherido.

Pérdidas de peso por evaporacion de agua o componentes volatiles por el
uso de envases inadecuados.

Sinéresis: dejando en reposo un tiempo se ve si exudan una parte de
liquido.

En caso de emulsiones: determinacién del tipo de emulsién obtenido.



Fig. 11. Penetrémetro. El recipiente con la sustancia que se va a

examinar se coloca de forma tal que el vértice del cono se apoye en

la superficie de aquélla. El vdstago se suelta cinco segundos, durante

los cuales el cono penmetra en la sustancia. El descenso de la varilla

unida al cono ocasiona el movimiento de la aguja a lo largo de la

escala, v de esta forma pueden ser registradas penetraciones de
hasta 0,1 mm.



Determinacion del tipo de emulsion

* Método de los colorantes
* Metodo de la dilucion

* Método de la gota

* Conductividad eléctrica
* etc Xz \




Ensayos

*  Quimicos
— Como ensayo de preformulacion se analizan las posibles
interacciones y la estabilidad.

— Alos excipientes grasos se les determina indice de acidez
(indica grado de hidrdlisis por determinacion de AGL), de
saponificacion (aumenta con el envejecimiento del producto),
de hidroxilo (aumenta con el envejecimiento), de yodo (grado
de insaturacion), etc.

— Valoracion del principio activo

 Bioldogicos
— Como ensayos de preformulacion se estudia irritabilidad,
toxicidad (en conejos y en el hombre).

—  Como rutina se realizan ensayos microbioldgicos.



Ensayos

* Biodisponibilidad
— Grado de penetracion en estudios in vitro e in vivo.

—  Cesion del farmaco por parte del excipiente. Existen
diferentes métodos in vitro. El método de la placa de agar es
bastante sencillo. Consiste en preparar una placa con agar u
otro gel hidrofilo y con un sacabocados practicar orificios de
unos 2 cm de diametro en los que se deposita la pomada
enrasando a nivel de la superficie del gel. La difusion de la
sustancia medicinal en el gel es una indicacion de la
liberacion de la misma por parte del excipiente. Esta difusion
podra comprobarse por diferentes meétodos: incorporando en
el gel una sustancia capaz de reaccionar con el farmaco
(formacion de un deriv. coloreado, precipitado o compuesto
fluorescente).



Bibliografia: Aulton

* Cap. 33: Administracion de farmacos por via
transdermica:
— Estructura, funciones y tratamiento topico de la piel humana
- Transporte de farmacos a través de la piel
- Propiedades que influyen el la administracion transdérmica
- Permeabilidad de la piel frente a los farmacos

- Meétodos para estudiar la administracion transdermal del
farmaco.

- Maximizacioén de la biodisponibilidad de los farmacos aplicados
a la piel.

- Sistemas terapéuticos trandérmicos
- Formulacion de vehiculos dermatologicos

- Protocolo para disenar, obtener y probar un preparado
dermatologico.



Bibliografia: Fauli - Trillo

Cap. 44. Generalidades de los preparados de
aplicacion topica (definicion, clasificacion, p.a.,
vehiculos).

Cap. 45 Formas farmaceéuticas liquidas de

aplicacion topica (soluciones y suspensiones,
lociones, liimentos, leches, banos, etc.)

Cap 46: Pomadas, lipogeles, cremas y pastas

Cap 47: Geles hidratados (mecanismos de
formacion del gel, clasificacion de geles,
elaboracion, formulacion,incompatibilidades)

Cap. 48: Sistemas terapeuticos de administracion
transdermica.

Cap. 49: Formas farmaceuticas solidas de
aplicacion topica y subcutanea.



