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Acidum salicylicum

1. Nombre’: Acido salicilico.

2. Sin6nimos’
Acido o-hidroxibenzoico.

3. Definicion”
Formula molecular: C.H,0,. Mr: 138,1.
Elacido salicilico contiene no menos del 99,0
por ciento y no mas del equivalente al 100,5

por ciento de [...]

4. Caracteristicas”

Polvo cristalino blanco o cristales acicu-
laresblancos o incoloros, poco soluble en
agua, facilmente soluble en alcoholy en éter,
bastante soluble en cloruro de metileno.
Punto de fusion: de 158 °C a 161 °C.

5. ldentificaciony control de calidad*
Debe cumplir RFE Monografia N° 0366

6. Propiedades famacoldgicas™
Aplicado sobre la piel tiene accidn bacterios-
tatica y fungicida, queratoplastica a concen-
traciones menores del 1% y queratolitica del
1 -20%.

7. Indicaciones terapéuticas™

Uso cutaneo: concentraciones menores de
1% estan indicadas en ulceras cronicas y
estadosdescamativos. Concentraciones del
1 - 10% se utilizan en el tratamiento de pso-
riasis, dermatitis seborreica, [...].

Al destruir el estrato cérneo, puede em-
plearse para incrementar la absorcion per-
cutanea de medicamentos asociados.

8.

10.

11.

*Informacién farmacoldgica de la sustancia medicinal correctamente vehiculizada.

Precauciones, contraindicaciones e interac-
ciones™

Debe usarse con precaucion en extremidades
de pacientes con insuficiencia de la circulacion
periférica y diabéticos. [...]

No debe utilizarse en ninos menores de dos
anos.

Esta contraindicado en zonas excesivamen-
te pigmentadas, verrugas con crecimiento de
pelo, verrugas faciales, genitales o en muco-
sas, cualquier area infectada, asi como en pa-
cientes sensibles al acido salicilico.

El acido salicilico administrado por via topica
puede ser absorbido y causar interacciones
con numerosos medicamentos: acetazolami-
da, anticoagulantes orales, dipiridamol, hepa-
rinas, etc.

Reacciones adversas™

El acido salicilico puede dar lugar a reaccio-
nesalérgicas, incluyendo urticaria, anafilaxia y
eritema multiforme. [...]

Consideraciones farmacotécnicas™

Es incompatible con iodo, sales de hierro, ace-
tato de plomoy alcalis. En concentraciones su-
periores al 2% presenta problemas de compa-
tibilidad con emulsiones no idnicas. [...]

Observaciones”

La actividad queratolitica del acido salicilico es
utilizada [...].

Debe conservarse protegido de la luz.

**Informacion relativa a la calidad y caracteristicas fisico-quimicas de la sustancia medicinal.
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VASELINA SALICILICA aflo correspondiente”
Nombre’: Acido salicilico. Debe conservarse a temperatura inferior a
30 °C y protegido de la luz.
Sindnimos”
6. Caracteristicas del producto acabado”

Composicion® Caracteristicas| ¥ Es una pomada blanca o blanca-amarillenta,

organolépticas

3.1 Férmula patron (137 g)
Acido salicilico 5g
Parafina liquida 3g
Parafina filante c.s.p.100g
3.2 Materias primas
S
COMPONENTE REFE.RENCIA
Calidad de , ESTANDAR
las materias Acido salicilico RFE Mon. N.° 0366
primas a
utilizar Parafina liquida RFE Mon. N.° 0239

British
Pharmacopoeia
White soft paraffin

Parafina filante

3.3 Materialy equipo

5.

Ningln material especifico distinto al previsto
en los procedimientos que se indican.

Metodologia®
PN de elaboracién de porfadas
(PN/L/FF/006/00).

Procedimientos

. sen Normalizados
Método especifico de Trabajo

En un mortero de vidrio, se pulverizafimarmen-
te el &cido salicilico, y se [...]

Entorno:

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de [...]

Envasado y conservacion®

5.1 Envasado

En envases bien cerrados.

5.2 Condiciones de conservacion

*Informacidon farmacotécnica de la formula o preparado.

10.

11.

12.

en la que no debe detectarse la [...]

Plazo de validez”
El periodo de validez en condiciones dptimas
de conservacion es de 3 meses.

Indicaciones y posologia™
La principal indicacion es como queratolitico
para el tratamiento de [...]

Posologia:
Aplicar sobre la zona afectada 2-3 veces al dia.

Reacciones adversas™
Elacido salicilico puede dar lugar a reacciones
alérgicas, incluyendo [...]

Precauciones, contraindicaciones e interac-
ciones™

Se debe utilizar con precaucion en pacientes
diabéticos o con alteraciones [...]

Comentarios y observaciones”
Evitar el contacto con la ropa, plasticos, made-
ray metales. [...]

Etiquetado”

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

**Informacién farmacolégica de la formula o preparado en la forma farmacéutica y dosis que se presenta.
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Forma farmacéutica: pomada.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-

mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 g):
Acido salicilico
Excipientes:
Parafina liquida
Parafina filante

Actividad-indicaciones:

PROSPECTO PARA EL PACIENTE
VASELINA SALIC”_ICA — leyenda “Modificado y el

Cantidad y
unidad

5g ‘J
39
100 g

El 4cido salicilico elimina las durezas y las [...]

Contradicciones:

No debe utilizarse en marcas de nacimiento,

verrugas [...]

Precauciones:

No debe aplicarse en grandes areas durante
mucho tiempo, especialmente en nifos o
pacientes con enfermedades de higado o rindn

[.]

Interacciones:

No deben utilizarse, salvo por prescripcion mé-

dica, [...]

Advertencias:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante
el embarazoy la lactancia sin consultar al médico

[.]

Uso en ninos: no se debe utilizar en ninos me-

nores de 2 anos. [...]

Posologia:

Aplicar sobre la zona afectada 2 6 3 veces al dia.

Normas para la correcta administracion:
Antes de aplicar el preparado se debe proteger
con vaselina la zona que rodea la lesion.

Intoxicacion y sobredosis:
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Reacciones adversas:

El acido salicilico puede dar lugar a reacciones
alérgicas (urticaria, anafilaxia y eritema multi-
forme), reacciones irritativas e inflamatorias,
pudiendo producir dermatitis si se aplica repe-
tidamente sobre la piel.

Se han descrito casos de intoxicacion cuando
se ha usado en grandes superficies o a dosis
muy elevadas.

Conservacion:

Conservar a temperatura inferior a 30 °C y pro-
teger de la luz.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicado en el envase.

T

Lenguaje de facil
comprension

N

En caso de intoxicacion o sobredosis el pacien-
te debe acudir inmediatamente a un centro mé-
dico o llamar al Servicio de Informacion Toxico-

légica, tfno.: 915620420.

Los sintomas de la absorcion e intoxicacion sis-
témica son: acufenos, nauseas, sed, fatiga, fie-
bre y confusidn y todas las reacciones adversas

de los salicilatos.

Remision al
Servicio de
Informaciony
Toxicologia




