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1. Nombre: Polvos pédicos.

2. Sindénimos

3. Composicidn

3.1 Férmula patrén (100 g)
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Acido bérico 1049
Acido tanico 5g
Caolin pesado 15¢g
Oxido de zinc 20g
Timol 149
Etanol 96% 1T ml
Talco c.s.p. 100 g
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

Acido bérico

RFE Mon. N.° 0001

Acido ténico

RFE Mon. N.° 1477

Caolin pesado

RFE Mon. N.° 0252

Oxido de zinc

RFE Mon. N.° 0503

Timol RFE Mon. N.° 0791
Etanol 96% RFE Mon. N.© 1317
Talco RFE Mon. N.° 0438

3.3 Material y equipo

Ningln material especifico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de mezclado (PN/L/OF/002/00).

Método especifico

1. Se mezclan el &cido tanico, el &cido borico,

el caolin, el 6xido de zinc y el talco.

2. Se disuelve el timol en T ml de etanol y se
incorpora a la mezcla anterior homogenei-

zando.

10.

11.

12.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de mezclado.

Envasado y conservacion
5.1 Envasado

Se debe envasar en una talquera.
5.2 Condiciones de conservacion

Es preciso mantenerlo protegido de la hu-
medad y a temperatura inferior a 30 °C.

Caracteristicas del producto acabado
Polvos beige con ligero olor a timol.

Plazo de validez
En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia
Hiperhidrosis plantar.

Posologia:
Aplicar 2 veces al dia.

Reacciones adversas
Raramente puede producirirritaciony reaccio-
nes alérgicas en la zona de aplicacion.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
No aplicar en areas extensas de la piel, ni so-
bre heridas, quemaduras, rozaduras, etc.
Evitar el contacto con los ojos y mucosas.

No usar en ninos menores de 3 anos.
Contraindicado en caso de hipersensibilidad a
cualquiera de sus componentes.

Comentarios y observaciones

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento nor-
malizado de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
POLVOS PEDICOS

Forma farmacéutica: polvo cutaneo.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 g):

Acido bérico 10g
Acido tanico 5g
Caolin pesado 15¢g
Oxido de zinc 20g
Timol 19
Excipientes:

Etanol 96% 1 ml
Talco c.s.p. 100 g

Actividad-indicaciones:
Polvos antitranspirantes de aplicacion topica
para el tratamiento de la hiperhidrosis plantar.

Contraindicaciones:
Contraindicado en el caso de alergia a cual-
quiera de sus componentes.
No usar en ninos menores de 3 anos.

Precauciones:
No aplicar en areas extensas de piel, ni en las
que aparezcan heridas, quemaduras, rozadu-
ras, etc.

Evitar el contacto con los ojos y mucosas.

Posologia:
Aplicar 2 veces al dia.

Normas para la correcta administracion:
Espolvorear sobre las plantas de los pies.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacion o sobredosis el paciente
debe acudir inmediatamente a un centro médi-
co o llamar al Servicio de Informacidn Toxicolo-
gica, tfno.: 91 562 04 20, indicando el productoy
la cantidad ingerida.

Reacciones adversas:
Raramente puede producirirritaciony reacciones
alérgicas en la zona de aplicacion.

Conservacion:
Se envasa en talquera. Conservar protegido de la
luz'y del calor.

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



