A acofarma

Ficha técnica de producto

OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO

Descripcion del producto:

Férmula Molecular C16H24N20-HCI

Peso molecular 296,84

Numero CAS 2315-02-8

Sinonimos Hidrocloruro de oximetazolina

Datos Fisico-Quimicos:
Polvo cristalino, blanco o casi blanco. Facilmente soluble en agua y en etanol al 96 por ciento. Punto de fusion:
300 — 303 2C (desc.).

Composicion:
Sustancia pura.

Propiedades:

Origen Sintético
Calidad Cumple Farmacopea Europea
Uso Farmacéutico

Indicaciones:

Se trata de un simpaticomimético de accidn directa con una notable actividad alfa-adrenérgica.

Es un vasoconstrictor que reduce la hinchazén y la congestién, cuando se aplica en las mucosas. Actia en minutos
y su efecto puede alcanzar las 12 h.

Generalmente se usa para tratar la congestion nasal en forma de gotas nasales o aerosoles, y la congestidn ocular
(conjuntiva) en forma de colirios.

También se utiliza via tdpica como vasoconstrictor indicado para la rosacea eritematosa y en el eritema de acné
y cicatrices. Puede valorarse a la formula tépica la combinacion de oximetazolina con enoxolona 2%, nicotiamida
5% y/o acido hialurénico 0,5%.

Dosificacion:

Via nasal, habitualmente al 0,05 %.

Via oftalmica, habitualmente al 0,025 %.

Via tdpica, al 0,05%-1%, generalmente en gel acuoso o emulsiéon O/W.

Efectos secundarios:

Puede producirse una irritacion transitoria tras el uso local.

Puede aparecer congestion de rebote debido a un uso prolongado. Se han producido efectos sistémicos tras la
administracion local (nauseas, cefalea, mareos, hipertension...).

La sobredosis o la administracidn accidental via oral puede producir depresion del SNC, hipotermia, bradicardia,
sudoracién, somnolencia, y coma, especialmente en nifios.

También se ha asociado su uso a crisis agudas de porfiria.

Por via oftalmica, puede causar la liberacion de granulos de pigmento del iris.

Precauciones:
Por poder causar crisis agudas de porfiria se considera peligrosa para los pacientes afectados por esta
enfermedad.
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Emplear con extremada precaucién en lactantes y nifios.

No se debe utilizar durante el embarazo o la lactancia ya que la oximetazolina puede absorberse sistémicamente,
por tanto, se valorara el posible beneficio/riesgo para su administraciéon en caso necesario, por un facultativo
médico

Interacciones e Incompatibilidades:
No se debe administrar con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), antidepresivos triciclicos, fenotiacinas
y metildopa, ya que puede causar crisis hipertensivas

Condiciones de conservacion:
En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ

Ejemplos de formulacidn:
Formulaciones mas habituales:
Crema de Oximetazolina 1%

OXimMetazolina.......ccueueeeeveeeeceeceeceeee et 1%
Nicotinamida......ccocceeeeerevece e e 5%
Ac. Hialuronico.......ooecveeeeiiceiveieeiseeiveennes 0,5%
Emulsién O/W glucidica........................C.5.p.50g

Crema de Oximetazolina 1%
Oximetazolina
Metronidazol.........eeeeveececeeec s

Emulsion O/W glucidica.....cceevrerveennee. c.s.p.50g

Bibliografia: La formulacion magistral en la dermatologia actual. 3¢ Edicion, 2021.

Informacion complementaria:
Fabricante abala que el producto es libre de alergenos, dado que el proceso de fabricacion no se utilizan
sustancias con contenido alergénico.
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