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Introduccion

La medicina oral constituye un area
fundamental dentro de la practica
odontoldgica y médica. Su cometi-
do es abordar el diagndstico y tra-
tamiento de las enfermedades que
afectan a la cavidad oral y sus ane-
xo0s, tanto si se refiere a enfermeda-
des y lesiones propias de la boca,
como a enfermedades sistémicas
con manifestaciones orales. En mu-
chos casos, la cavidad oral represen-
ta el primer sitio donde se manifies-
tan patologias sistémicas de gran
relevancia clinica.

La terapéutica en medicina oral re-
quiere estrategias farmacoldgicas
precisas que garanticen concentra-
ciones adecuadas del principio acti-
vo en el sitio en el que se requiere
su accion, estabilidad fisicoquimi-
ca de la preparacién y un perfil de
seguridad compatible con el uso
tépico y sistémico en la cavidad bu-
cal. En este contexto, las formulas
magistrales constituyen una moda-
lidad farmacoterapéutica esencial,
al permitir la individualizacion del
tratamiento mediante la seleccién
racional de principios activos, ex-
cipientes y formas farmacéuticas
especificas y adaptados a las nece-
sidades concretas de cada paciente,
considerando su condicion clinica,
edad, tolerancia, y posibles contrain-
dicaciones.
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La limitada disponibilidad de espe-
cialidades farmacéuticas comercia-
les con formulaciones adaptadas
a las particularidades anatdmicas,
fisioldgicas y patoldgicas de la mu-
cosa oral, justifica el empleo de pre-
paraciones magistrales como al-
ternativa terapéutica vélida y, en
muchos casos, con mejores resulta-
dos. Estas formulaciones posibilitan
la modificacién de concentraciones,
la combinacion de farmacos con
mecanismos de accién complemen-
tarios y la adecuacion del vehiculo
farmacéutico para optimizar la bio-
disponibilidad local, la adhesividad
ala mucosay el tiempo de contacto
con los tejidos. Brindan, por tanto,
una alternativa eficaz y segura para
el tratamiento de lesiones mucosas,
infecciones, trastornos inflamato-
rios, enfermedades autoinmunes,
dolor orofacial y otras afecciones
frecuentes en la practica diaria.

El desarrollo y la prescripcion de
féormulas magistrales en medicina
oral exigen conocimientos sélidos
en farmacologia, tecnologia far-
macéutica, farmacocinética local,
compatibilidad de los componentes
y normativas vigentes de buenas
practicas de preparacion. Asimismo,
resulta imprescindible la evaluacién
clinica individualizada del paciente,
el andlisis de riesgos y beneficios, y
el seguimiento terapéutico para ase-
gurar eficacia, estabilidad y seguri-
dad microbioldgica.
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La Sociedad Espanola del Medica-
mento Individualizado (LASEMI) y la
Sociedad Espanola de Medicina Oral
(SEMO) se plantean como objetivo
proporcionar una guia practica, cien-
tifica y actualizada sobre la elabora-
cién, indicaciones y uso racional de
las formulas magistrales en medici-
na oral. Alo largo de sus capitulos se
desarrollan los fundamentos farma-
coldgicos, los principios de formula-
cién, las normas de calidad y segu-
ridad, asi como una recopilacion de
preparaciones de uso habitual, res-
paldadas por la evidencia clinica y la
experiencia profesional.

El manuscrito esta dirigido a odon-
tologos, médicos, farmacéuticos y
estudiantes de ciencias de la salud.
Esta obra busca fortalecer el enfo-
que interdisciplinario y promover
una terapéutica personalizada, res-
ponsable y eficaz, contribuyendo asfi
a mejorar la calidad de vida de los
pacientes y a optimizar los resulta-
dos clinicos en el ambito de la me-
dicina oral.
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La patologia de la mucosa oral repre-
senta uno de los grandes retos clini-
cos en la préactica diaria de la medi-
cina oral. Aftas recurrentes, liquen
plano oral, mucositis, estomatitis, o
xerostomia son procesos frecuen-
tes, a menudo crénicos y dolorosos,
que afectan de manera significativa
a la calidad de vida de quienes los
padecen. Sin embargo, y pese a su
impacto funcional, emocional y so-
cial, el arsenal terapéutico comercial
disponible para su abordaje sigue
siendo limitado y, en muchas ocasio-
nes, inadecuado para las particulari-
dades de esta zona anatémica.

A esta escasez de medicamentos
industrializados se suman, no pocas
veces, los problemas de suministro,
que dejan tanto al prescriptor como
al paciente en una situacion de in-
certidumbre terapéutica. Es preci-
samente en este contexto —cuando
no existe una alternativa comercial
disponible o cuando lo existente no
se ajusta a las necesidades reales
del paciente— donde la formulacién
magistral se vuelve imprescindible
y despliega todo su potencial como
herramienta farmacoterapéutica.

El medicamento individualizado per-
mite ir mas alla de lo estandarizado.
Nos recuerda que cada paciente es
unico y que no todos encajan en
los margenes de lo comercializa-
do. Frente a un modelo basado en

LASEMI
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la inmediatez y la uniformidad, la
formulacién magistral reivindica la
personalizacién del tratamiento:
auténticos “trajes a medida”’, medi-
camentos de calidad, seguros y efi-
caces, disefados especificamente
para dar respuesta a una situacion
clinica concreta.

En el &mbito de la patologia oral, esta
personalizacion cobra un valor espe-
cial. La posibilidad de poder elegir los
principios activos mas adecuados,
combinarlos para reducir el nimero
de aplicaciones y aumentar la efica-
cia terapéutica, y elegir excipientes
y formas farmacéuticas adaptadas
a las caracteristicas concretas de
cada lesion, convierte al medica-
mento individualizado en una opcién
terapéutica de primer orden.

No podemos olvidar que, con fre-
cuencia, hablamos de pacientes es-
pecialmente vulnerables: personas
de edad avanzada, pacientes con
enfermedades autoinmunes como
el lupus, pacientes oncoldgicos so-
metidos a tratamientos agresivos,
para quienes encontrar una solu-
cién eficaz puede convertirse en un
verdadero desafio. En ellos, aliviar el
dolor, mejorar la funcionalidad oral o
simplemente permitir una correcta
alimentacion y comunicacion supo-
ne un impacto directo en su bienes-
tary dignidad.
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Cada férmula magistral es, en esen-
cia, el resultado de una colaboracién
multidisciplinar basada en la con-
fianza: prescriptores que recetan
con conocimiento y criterio, farma-
céuticos que elaboran con rigor
cientifico y responsabilidad, y pa-
cientes que depositan en nosotros
su esperanza de mejora. De estas
sinergias entre profesionales sanita-
rios nace el verdadero valor del me-
dicamento individualizado y, con él,
la posibilidad de ofrecer respuestas
cuando otras vias se han agotado.

Este formulario es fruto de ese tra-
bajo conjunto y de un compromi-
so compartido con la excelencia
asistencial. Quiero expresar mi mas
sincero agradecimiento a todos los
autores por su esfuerzo, dedicacién
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y el magnifico resultado alcanzado,
asi como un especial reconocimien-
to a la Sociedad Espanola de Medi-
cina Oral (SEMO) por su confianza
en LASEMI. Iniciativas como esta
demuestran que la cooperacién en-
tre sociedades cientificas no solo
genera conocimiento, sino que abre
caminos de esperanza para nuestros
pacientes.

Porque, en ultima instancia, son ellos
quienes dan sentido a todo lo que
hacemos. Y mejorar la vida de quie-
nes confian en nosotros es, y debe
seguir siendo, la razén de ser de la
formulacion magistral.

Conchita Chamorro Galisteo
Presidenta LASEM|
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La cavidad bucal es una de las areas
mas apasionantes del cuerpo huma-
no por sus numerosos elementos
que la integran, desde tejidos blan-
dos, musculos, ligamentos, glandulas
salivales, huesos y estructuras ner-
viosas. Todo ello, integrado de forma
coordinada, para desarrollar funcio-
nes basicas y fundamentales para
la vida cotidiana, como la alimenta-
cioén, la participacion en la fonacion
y la interaccion social, entre otras. La
mucosa oral, estd permanentemen-
te expuesta a estimulos mecanicos,
quimicos, microbioldgicos y térmi-
cos, por lo que precisa estar muy
especializada y funciona como una
verdadera barrera bioldgica e indica-
dor precoz de la salud general de la
persona.

Las afecciones que afectan la muco-
sa oral comprenden un amplio y di-
verso conjunto de entidades clinicas,
incluyendo procesos infecciosos,
inflamatorios, autoinmunes, toxicos,
neoplasicos o traumaticos, asi como
los efectos secundarios de trata-
mientos farmacoldgicos y oncolégi-
cos. La mayoria de estas patologias
se caracterizan por ser crénicas o
recurrentes, acompanadas, con fre-
cuencia, de una sintomatologia que
afecta directamente la calidad de
vida de las personas y repercute en
funciones basicas como comer, ha-
blar, beber o simplemente mantener
una buena higiene oral.

La mucosa oral estd expuesta a una
humedad constante, al efecto disol-
vente de la saliva, a los movimientos

LASEMI
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constantes de la lengua y a cambios
en el pH, lo que dificulta que los me-
dicamentos permanezcan en el lu-
gar donde deben actuar al aplicarse
localmente. Esto ocasiona que nu-
merosos preparados farmacéuticos
tradicionales no logren mantener
las concentraciones terapéuticas
adecuadas en la mucosa durante el
tiempo necesario para producir el
efecto deseado. En este sentido, la
formulaciéon magistral es una herra-
mienta esencial en la practica clinica,
impulsada a lo largo de la historia por
sus innumerables acciones terapéu-
ticas.

A través de la formulacién magistral,
es posible seleccionar principios ac-
tivos concretos, ajustar sus concen-
traciones, combinar farmacos con
mecanismos de acciéon complemen-
tarios y elegir excipientes para mejo-
rar la adherencia a la mucosa oral y
prolongar el tiempo de contacto con
el tejido afectado. Esta capacidad
de adaptacion hace que el medica-
mento individualizado sea una herra-
mienta terapéutica de gran valor en
el &mbito de la medicina oral. Ade-
mas, la formulacién magistral permi-
te responder a circunstancias clini-
cas en las que no existe una opcion
comercial apropiada, ya sea porque
faltan presentaciones especificas,
por inconvenientes de suministro o
por el requerimiento de ajustar dosis
o excipientes en pacientes particu-
larmente vulnerables.

En este escenario, la formulacion
magistral debe considerarse un plan-
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teamiento terapéutico a la medida
exacta requerida para una situacion
clinica determinada. Sin embargo,
la formulacion magistral no es solo
un recurso farmacoldgico o técnico.
También es el resultado de una co-
laboracion estrecha entre distintos
profesionales del sector sanitario. El
meédico o el odontélogo determina el
problema, establece el diagndstico
y decide el método terapéutico. El
farmaceéutico, por su parte, utiliza sus
conocimientos en tecnologia farma-
céutica para convertir dicha estra-
tegia en una formulaciéon confiable,
seguray eficaz para el paciente.

Esta obra es el resultado de esa
filosofia de cooperacion profesio-
nal para crear una guia cientifica y
practica cuyo objetivo es facilitar la
aplicacion racional de la formulacion
magistral en el tratamiento de las en-
fermedades que afectan la mucosa
oral. Para ello han trabajado juntas
la Sociedad Espafola del Medica-
mento Individualizado (LASEMI) y la
Sociedad Espanola de Medicina Oral
(SEMO).

En sus capitulos se abordan los cri-
terios generales para la formulacién
magistral en medicina oral, las pro-
piedades de las diversas formas far-
maceéuticas empleadas en la mucosa
oral, los excipientes apropiados y las
sugerencias para una prescripcion
racional.

Asimismo, el libro incluye una gran
cantidad de formulaciones emplea-
das en la practica clinica cotidiana
para el manejo de diversas patolo-
gias de la mucosa oral, abarcando
desde las aftas que se repiten con
frecuencia hasta las enfermedades
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autoinmunes mucocutaneas, asi
como las afecciones inflamatorias o
infecciosas y las derivadas de trata-
mientos oncoldgicos.

La formulacion magistral permite,
asimismo, la elaboracion de prepa-
rados que actian como sustitutos
salivales o agentes hidratantes de la
mucosa, concebidos para restable-
cer, en la medida de lo posible, las
funciones protectoras de la saliva y
optimizar el confort del paciente.

Por lo tanto, este libro tiene como
objetivo servir de vinculo entre la
tecnologia farmacéutica y la practi-
ca clinica, brindando a odontdlogos,
médicos y farmacéuticos una herra-
mienta util para optimizar el cuidado
de los pacientes con enfermedades
de las mucosas orales.

La creacion de esta obra ha sido
posible gracias a la colaboracién de
un extenso equipo de profesionales
provenientes de diversos campos
académicos, asistenciales y farma-
céuticos, bajo la direccion sobresa-
liente de Luis Alberto Jiménez Labaig
y Andrés Blanco Carrién. Su conoci-
miento en formulacion farmacéutica
y su experiencia clinica le confieren
un valor practico relevante.

Mis mas sinceras felicitaciones por
la creacién de esta obra excepcional,
que, sin dudas, sera un libro de refe-
rencia para todos nosotros, los que
nos dedicamos al diagnodstico vy tra-
tamiento de las patologias de la mu-
cosa oral y de las glandulas salivales.

José V. Bagan Sebastian
Catedratico Emérito de Medicina
Bucal de la Universidad de Valencia
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Formulaciéon en medicina oral. Prescripcion de
formas farmacéuticas

Marco conceptual y prescripcion racional

La férmula magistral se define como el medicamento destinado a un pacien-
te individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su direccidn, para
cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de los
principios activos que incluye: elaborado conforme a las normas de correcta
elaboracion y control de calidad, y dispensado con la informacién necesaria
para garantizar su correcta utilizacion.

Desde la Edad Media, momento en el que el farmacéutico se independiza
progresivamente del médico y asume la elaboracion de preparados individua-
lizados en la botica, la formulacién magistral ha constituido uno de los pilares
fundamentales del ejercicio farmacéutico. Con la industrializacion del medi-
camento a partir de la segunda mitad del siglo XIX, esta practica perdié peso
en términos cuantitativos, aungue mantuvo su valor clinico como herramienta
terapéutica para situaciones especificas no cubiertas por la industria farma-
céutica.

En la actualidad, la formulacion magistral representa aproximadamente el
1-2% de las dispensaciones farmacéuticas, pero su relevancia clinica es es-
pecialmente significativa en ambitos como la medicina de la mucosa oral,
donde las necesidades terapéuticas suelen requerir:

+ Adaptaciones de dosis.

- Formas farmacéuticas no comercializadas.

- Asociaciones de principios activos.

- Vehiculos especificos para mucosa oral.

- Eliminacién de excipientes mal tolerados.

En este contexto, la formulacién magistral permite dar respuesta al principio
hipocratico de que no existen enfermedades, sino enfermos, facilitando tra-
tamientos personalizados que la industria farmacéutica no desarrolla, en la
mayoria de los casos, por falta de rentabilidad comercial.
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Interés especifico en patologia de la mucosa oral

Las enfermedades de la mucosa oral —inflamatorias, infecciosas, autoinmu-
nes, dolorosas o inducidas por tratamientos oncoldgicos— presentan carac-
teristicas clinicas que justifican de forma clara el uso de medicamentos indi-
vidualizados:

- Necesidad de formas farmacéuticas mucoadhesivas (geles, pastas orales,
colutorios especificos).

- Ajuste fino de concentraciones para minimizar efectos adversos locales.

- Asociacion racional de antiinflamatorios, anestésicos, antifiingicos, anti-
bidticos o agentes cicatrizantes.

+ Control del pHy de la tolerancia de la mucosa inflamada o ulcerada.

- Limitaciones en la disponibilidad de especialidades comerciales adecuadas
para uso oral tépico prolongado.

Este vacio terapéutico justifica plenamente la integracién de la formulacién
magistral como una herramienta esencial en la practica clinica de la medicina
oral.

Ventajas terapéuticas de la formula magistral

Las formulas magistrales presentan claras ventajas frente a los medicamen-
tos industrializados cuando:

- Serequiere un principio activo no disponible como especialidad farmacéu-
tica.

- Es necesario ajustar dosis, forma farmacéutica o via de administracion a
las caracteristicas del paciente.

- Algun componente del excipiente comercial no es bien tolerado (coloran-
tes, alcohol, lactosa, conservantes).

- Se precisa una forma farmacéutica no disponible en el mercado, especial-
mente para aplicacién en mucosa oral.

En definitiva, la formulacién magistral permite cubrir lagunas terapéuticas y
facilita la individualizacion del tratamiento, siempre bajo criterios de calidad,
seguridad y eficacia.
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Requisitos de calidad y marco normativo

Las formulas magistrales deben cumplir los requisitos legales establecidos,
elaborandose conforme a las normas de correcta elaboracion y control de
calidad vigentes, utilizando sustancias de accion e indicacion reconocidas le-
galmente en Espana y siguiendo las directrices del Formulario Nacional y de
la Real Farmacopea Espanola.

Asimismo, se deben dispensar con la informacion necesaria para su correcta
identificacion, conservacion y uso, e ir debidamente identificadas con el nom-
bre del farmacéutico responsable de la preparacion.

Otras definiciones relevantes

Preparado oficinal

Medicamento elaborado segun las normas de correcta elaboracion y control
de calidad, garantizado por un farmacéutico, descrito en el Formulario Na-
cional y destinado a su dispensacion directa a los pacientes atendidos por la
farmacia o servicio farmacéutico. No requieren de receta médica. Ejemplos:
saliva artificial, solucion para gargarismos, etc.

Férmula magistral tipificada

Formula incluida en el Formulario Nacional por razén de su uso frecuente y
utilidad terapéutica.

Formulario Nacional

Libro oficial que recoge las Formulas Magistrales Tipificadas y los Preparados
Oficinales reconocidos como medicamentos, asi como las normas de correc-
ta preparacion y control de calidad.

Real Farmacopea Espanola

Caodigo oficial que establece la calidad exigible a los principios activos y exci-
pientes utilizados en medicamentos de uso humano y veterinario.

Prescripcion racional en medicina de la mucosa oral

La responsabilidad sobre la prescripciény el uso racional de las férmulas ma-
gistrales recae en los profesionales sanitarios implicados en su utilizacion. En
el ambito de la mucosa oral, se recomienda:
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- Utilizar féormulas magistrales para cubrir vacios terapéuticos reales o adap-
tar tratamientos a pacientes concretos.

- Evitar la prescripcion de formulas equivalentes a especialidades ya comer-
cializadas.

- No prescribir principios activos retirados por una relacion beneficio/riesgo
desfavorable.

- Limitar la asociacion de principios activos a aquellos casos en los que esté
claramente justificada.

- Prescribir la cantidad estrictamente necesaria, evitando sobrantes.
- Considerar siempre incompatibilidades fisicoquimicas y farmacolégicas.

- Seleccionar cuidadosamente la forma farmacéutica y el excipiente, espe-
cialmente en mucosa oral.

- Garantizar que el paciente reciba instrucciones claras de uso, mediante el
prospecto elaborado por el farmacéutico.

Como prescribir una formula magistral en medicina de la
mucosa oral: aspectos practicos y requisitos de lareceta
magistral

La receta médica: concepto y caracteristicas generales

La receta médica es el documento sanitario, normalizado y obligatorio me-
diante el cual los médicos, odontdlogos o poddlogos, legalmente facultados y
dentro de su dmbito competencial, prescriben a un paciente un medicamento
o producto sanitario sujeto a prescripcion médica, para su dispensacion por
un farmacéutico o bajo su supervisidn, en Farmacias Comunitarias o Servicios
de Farmacia Hospitalaria.

En el caso de la formulacion magistral, y de forma muy particular en la me-
dicina de la mucosa oral, la receta médica adquiere una relevancia especial,
ya que constituye el elemento esencial de comunicacion entre el prescriptor
y el farmacéutico elaborador, garantizando la correcta individualizacion del
tratamiento.
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Requisitos generales de la receta médica

La receta médica podra emitirse en soporte papel o electrénico, y debera
complementarse siempre con una hoja de informacion al paciente, de entre-
ga obligatoria.

Para que una receta sea valida debera incluir, de forma clara y legible, los si-
guientes datos:

= ldentificacion del prescriptor: Nombre y apellidos, direccion o poblacién
donde ejerce, numero de colegiado, especialidad (si procede), firmay ru-
brica.

= Identificacion del paciente: Nombre y apellidos, afno de nacimiento y, se-
gun el tipo de receta, codigo de identificacidon sanitaria o documento iden-
tificativo (DNI/NIE).

= Datos del medicamento prescrito: Principio activo o denominacion del
medicamento, dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion, pre-
sentacion, numero de envases, posologia detallada (unidades por toma, nu-
mero de tomas al dia y duracién del tratamiento).

= Advertencias e instrucciones: El prescriptor podra incluir advertencias di-
rigidas al farmacéutico (por ejemplo, aspectos galénicos relevantes) y al pa-
ciente, asi como recomendaciones para un mejor seguimiento terapéutico.

= Otros requisitos formales:

Inclusién de la clausula informativa sobre proteccidon de datos de ca-
racter personal.

- Ausencia de tachaduras o enmiendas no salvadas con nueva firma.
Fechay lugar de emision claramente consignados.

El plazo general de validez de la receta médica es de diez dias naturales des-
de la fecha de prescripcidn, no pudiendo prescribirse medicamentos para una
duracién superior a tres meses. En el caso de féormulas magistrales que con-
tengan sustancias psicotropicas, la duracién maxima del tratamiento sera de
diez dias, salvo ratificacion expresa del prescriptor.

La receta magistral en el ambito de la mucosa oral

De acuerdo con la legislacion vigente, las féormulas magistrales son medica-
mentos legalmente reconocidos, por lo que su dispensacion requiere obliga-
toriamente una receta médica correctamente cumplimentada.
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La receta magistral presenta caracteristicas propias, fruto de la confluencia
entre normativa legal y tradicién farmacéutica, y constituye el soporte funda-
mental para la correcta elaboracién del medicamento individualizado.

En el contexto de la medicina oral, una correcta prescripcion resulta especial-
mente critica, ya que pequenas variaciones en concentracién, excipiente o
forma farmacéutica pueden condicionar la eficacia, tolerabilidad y seguridad
del tratamiento.

Partes de la receta magistral

Aunque el uso de abreviaturas clasicas ha disminuido, la estructura concep-
tual de la receta magistral se mantiene y puede dividirse en los siguientes
apartados:

1. Preposicion

Indicacion dirigida al farmacéutico para la elaboracién o dispensacion del pre-
parado. Tradicionalmente se empleaban abreviaturas como:

* Rp./R. (Recipe, tomese)
= Dp./D. (Dispénsese)

2. Inscripcion

Es la parte central y mas relevante de la receta magistral. Debe incluir de for-
ma inequivoca:

Principios activos y cantidades exactas.
Forma farmacéutica.

Dosis por unidad.

Cantidad total a preparar.

Via de administracién (especialmente importante en mucosa oral).

3. Suscripcién

Contiene instrucciones dirigidas al farmacéutico sobre la elaboracién del pre-
parado. Tradicionalmente se utilizaban expresiones como misce, h.s.a. (ha-
gase segun arte) o d.s.a. (disuélvase segun arte), aunque actualmente suelen
sustituirse por indicaciones claras y explicitas.
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4. Instrucciones para el paciente

Deben detallar el modo de empleo, frecuencia de aplicacion, duracion del tra-
tamiento y advertencias relevantes. Se recomienda que esta informacion se
facilite en un documento separado, ya que la receta queda en poder de la
farmacia.

5. Identificacion del prescriptor
Incluye nombre, sello profesional, firma manuscrita y fecha.

El uso actual de abreviaturas en la receta magistral no responde ya a la ne-
cesidad de ocultar informacidn al paciente, sino que representa un elemento
histérico y simbdlico del ejercicio profesional, manteniéndose Unicamente
cuando no comprometen la claridad de la prescripcion.

Evolucion normativa y formato actual de lareceta

Hasta hace pocos anos, la receta magistral podia realizarse de forma manus-
critay en distintos formatos de papel, siempre que fuese legible. Sin embargo,
la entrada en vigor del Real Decreto 1718/2010, sobre receta médicay érde-
nes de dispensacion, supuso un cambio significativo.

Desde 2013, la receta privada debe ajustarse a un formato normalizado con
medidas de seguridad y trazabilidad, similar al utilizado en la sanidad publica.
Este nuevo formato:

+ Impide prescribir varios medicamentos en una misma receta.

- Exige que cada receta conste de dos partes separables (paciente y farma-
cia).

- Incluye toda la informacién necesaria del paciente, del prescriptory del me-
dicamento.

En la actualidad ya es posible la prescripcion electrénica de férmulas magis-
trales, lo que facilita la trazabilidad y la comunicacion con el farmacéutico ela-
borador.

Implicaciones practicas en la prescripcion de formulas
magistrales orales

En la practica clinica diaria, especialmente en la patologia de la mucosa oral,
el prescriptor debe tener en cuenta que una receta magistral correctamente
cumplimentada:
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Facilita una elaboracion precisa y segura.
Reduce errores de interpretacion.

Mejora la adherencia del paciente.

Refuerza la colaboracién médico-farmaceéutico.

Contribuye a la excelencia terapéutica del medicamento individualizado.

Formulacion Magistral en lesiones de la mucosa

La mucosa oral presenta caracteristicas anatémicas y funcionales especiales,
como son la alta humedad, motilidad constante y permeabilidad especial, que
dificultan la aplicacion y retencion de tratamientos tépicos convencionales.
Los medicamentos industriales comerciales para uso oral son escasos y a
menudo sus vehiculos no estan adaptados a las necesidades de esta zona.
Por ello, la formulacion magistral se convierte en una herramienta farmaco-
terapéutica fundamental para tratar lesiones de la mucosa oral, ya que permi-
te, por un lado, seleccionar los activos que se consideren idoneos para tratar
la lesién, ademas de realizar combinaciones entre ellos, para tratar al mismo
tiempo y en una sola aplicacién, diferentes sintomas. Posibilita disefar el tra-
tamiento empleando vehiculos y formas farmacéuticas especificas, teniendo
en cuenta el tipo, localizacion y extension de la lesidn, asi como evitar el uso
de determinados excipientes a los que el paciente presente alergia o intole-
rancia. Ademas, permite disponer de farmacos no comercializados o en desa-
bastecimiento, asi como el uso de envases que faciliten la aplicacion teniendo
en cuenta las caracteristicas especiales de cada paciente.

La formulacion magistral se define como el medicamento destinado a un pa-
ciente individualizado, preparado por el farmacéutico o bajo su direccién, para
cumplimentar una prescripcién facultativa detallada de los principios activos
que incluye; elaborado conforme a las normas de correcta elaboracién y con-
trol de calidad, y dispensado con la informacion necesaria para garantizar su
correcta utilizacion.

1. Formas farmacéuticas y excipientes empleados en mucosa oral

La eleccion de la forma farmacéutica para la formulacién magistral en mucosa
oral se basa fundamentalmente en el tipo y localizacién de la lesion.

En lesiones localizadas se emplean formas farmacéuticas semisdlidas princi-
palmente formas mucoadhesivas, como el Excipiente Adhesivo Oral (EAQO) y
los Geles adhesivos orales, que permiten una gran adherencia del tratamiento
en la zona atratar.
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En lesiones extensas y de localizacién complicada, se prefiere el uso de for-
mas farmacéuticas liquidas, que facilitan la extensién del tratamiento por la
cavidad oral. Suelen emplearse Soluciones y Suspensiones, que pueden ser
acuosas, hidroalcohdlicas (siempre con la cantidad minima de alcohol para
evitar irritacion) u oleosas.

Cuando se busca una liberacion muy lenta del farmaco, o en pacientes espe-
ciales como en el caso de la pediatria o geriatria, se puede optar por formas
sélidas de liberacion prolongada, como las piruletas y caramelos.

a) Excipiente adhesivo oral (EAO)

El excipiente adhesivo oral es uno de los vehiculos mas utilizados en formu-
lacion magistral para lesiones localizadas de la mucosa. Se basa en una fase
grasa, habitualmente vaselina, enriquecida con gelificantes hidréfilos como
carboximetilcelulosa sddica, gelatina y pectina, que favorecen la adhesion del
medicamento a la mucosa y permiten una liberacién mas lenta del principio
activo. Tiene una adherencia al tejido de aproximadamente 30 minutos, aun-
que el efecto terapéutico puede prolongarse mas tiempo.

Ventajas clinicas:
Persistencia prolongada en lesiones localizadas.

Permite la asociacion de varios farmacos (antiinflamatorios, anestésicos,
antibidticos) en una Unica formulacion.

Adecuado para lesiones como aftas, liquen plano oral (LPO) y otras ulcera-
ciones.

Desventajas y consideraciones:

Textura granulosa que algunos pacientes toleran mal.

Se recomienda mantener la zona seca antes de la aplicacion y evitar comer
0 beber al menos 30 min después.

Principios activos compatibles: principios activos lipofilicos.

b) Gel adhesivo oral

Los geles adhesivos orales se constituyen con polioles (glicerina, sorbitol) y
gelificantes, ofreciendo mejor sabor y textura con menor capacidad adhesiva
que el EAQ, pero con buena tolerancia por parte del paciente.
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Ventajas clinicas:

Util en pacientes que no toleran la sensacion granulosa del EAO.
Facil aplicacion sobre lesiones localizadas.

Permite la incorporacion de principios activos diversos segun solubilidad.

Desventajas y consideraciones:

Menor efecto barrera mecanica: al ser hidrofilico, no protege completamen-
te la lesidn frente a friccion, alimentos o protesis. En heridas traumaticas
puede quedarse corto.

Menor tiempo de permanencia en saliva abundante, por ejemplo en pacien-
tes con sialorrea o mucositis exudativa intensa. En niflos pequenos puede
disolverse o desprenderse con relativa rapidez.

Liberacion mas rapida del principio activo, aunque es una ventaja en algu-
nos casos, también implica: menor efecto sostenido y necesidad de aplica-
ciones mas frecuentes.

Sensibilidad a variaciones de pH. Las bases con carboximetilcelulosa, pec-
tina o hidroxietilcelulosa pueden perder viscosidad si el pH se altera (por
ejemplo, con activos acidos o alcalinos).

Posible incompatibilidad con activos lipofilicos. Principios activos muy lipo-
solubles pueden difundirse mal, precipitar y no liberarse adecuadamente.

Sensacidn organoléptica menos “aislante”. El paciente nota menos “capa
protectora” que con el excipiente adhesivo oral. En lesiones muy dolorosas
puede percibirse como menos calmante inmediato.

Mayor riesgo microbioldgico, al ser una base acuosa requiere conservantes
y tiene menor estabilidad que bases grasas.

Principios activos compatibles:

Puede utilizarse para sustancias anestésicas, antiinflamatorias, antimicrobia-
nas o reparadoras siempre que su perfil fisico-quimico sea compatible con el
gel adhesivo.

c) Soluciones y Suspensiones

Las soluciones o suspensiones acuosas, hidroalcohdlicas y oleosas, permiten
tratar multiples lesiones extendidas sobre la mucosa oral. Dependiendo de
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la solubilidad del principio activo se emplean sistemas acuosos o con bajo
contenido en alcohol para evitar irritacion.

Estos vehiculos deben mantener un pH idealmente entre 6 y 7, adecuado a la
mucosa oral y que no dane el esmalte dental, ademas de mantener la estabili-
dad del farmaco o los farmacos que contengan.

Ventajas clinicas:
Cobertura amplia de la cavidad oral.
Facilitacion de principios activos hidrosolubles o en suspension.

Utiles como enjuagues terapéuticos.

Desventajas y consideraciones:

Baja sustantividad (poca permanencia en mucosa).

El contacto es breve (30-60 segundos) y se eliminan rapidamente con la
saliva. Tienen un menor efecto sostenido comparado con geles adhesivos.
Requieren aplicaciones frecuentes.

Dificil dosificacidn real absorbida: parte del producto se escupe, parte pue-
de ingerirse accidentalmente. La cantidad efectiva en mucosa es variable.

Riesgo de deglucion accidental, especialmente en pediatria, pacientes ge-
riatricos y pacientes neuroldégicos. Puede generar efectos sistémicos no de-
seados (anestésicos, corticoides, antifungicos).

Menor efecto localizado en lesiones puntuales como aftas Unicas o Ulceras
localizadas: en estos casos, el farmaco no permanece concentrado en la
lesién y se dispersa por toda la cavidad oral. En este sentido son menos
eficaces que geles u orabase en lesiones focales.

Problemas de estabilidad:

= Ensoluciones: por sensibilidad a pH, posible hidrdlisis del principio activo y
la posible necesidad de conservantes.

= En suspensiones: menor biodisponibilidad inmediata. Si el principio activo
no esta totalmente disuelto su liberacion es mas lenta 'y es muy posible que
se deposite en el fondo del envase, por lo que necesita agitacion previa con
el riesgo de redistribucién no homogénea.

* Riesgo microbioldgico: al ser preparaciones acuosas tienen mayor sus-
ceptibilidad a contaminacion, requieren conservantes adecuados y tienen
caducidad corta.
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- Problemas organolépticos: pueden tener sabor desagradable (corticoides,
metronidazol, nistatina, lidocaina), provocar sensacion irritante (si contie-
nen alcohol, tensioactivos irritantes, o un pH inadecuado) y todo esto puede
afectar a la adherencia terapéutica.

Principios activos compatibles:

En formulacion magistral, los colutorios (soluciones o suspensiones orales)
son adecuados cuando se busca efecto difuso en toda la cavidad oral (muco-
sitis, candidiasis extensa, gingivitis, sobreinfeccion bacteriana).

La compatibilidad depende de:

- Solubilidad del principio activo.
- Estabilidad en medio acuoso.

- Rango de pH.

- Riesgo de absorcion sistémica.

d) Comprimidos bucales y piruletas

Los comprimidos bucales con mayor tiempo de disgregacion y los formulados
tipo caramelos (piruletas) con base de polietilenglicoles, permiten una libera-
cion prolongada y agradable, siendo especialmente adecuados en poblacion
pediatrica o cuando se desea una exposicion constante al farmaco.

Ventajas clinicas:

Las formas sdlidas de disgregacion oral destacan por:

* Mejor control de dosis.

- Mayor permanencia en mucosa.
+ Mejor estabilidad.

- Mayor adherencia en pediatria.
- Posible absorcion transmucosa.

Desventajas y consideraciones

- Riesgo de deglucion precoz.

- Posible irritacion localizada.

- Limitacién en el tamano de dosis.
- Problemas de palatabilidad.
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La xerostomia dificulta la disgregacion.

Su fabricacion puede resultar mas compleja.

Riesgo de ingesta excesiva en pacientes pediatricos.
Pueden tener un mayor contenido en azucares.
Pueden provocar una sensacién pegajosa o incémoda.

Principios activos compatibles:

Un principio activo es adecuado si:

Es estable en forma sdlida.

No requiere gran volumen de disolvente.

Se emplea una dosis baja 0 moderada.

No es extremadamente amargo (o puede enmascararse).
No es altamente irritante en contacto prolongado.

Principios activos poco adecuados:

Farmacos de dosis alta.
Activos muy inestables a la humedad.
Sustancias altamente irritantes.

Principios activos con importante metabolismo hepatico si se busca solo
efecto local.

Farmacos sensibles a la degradacion por calor.

Otros excipientes: saborizantes

Una opcidn para mejorar la tolerancia y el cumplimiento terapéutico puede ser
mejorar el sabor y aroma de los preparados.

Normalmente lo ideal es acompanar al saborizante de un edulcorante, todo
ello con un vehiculo adecuado.

Tendremos en cuenta que algunos de los excipientes propuestos en este for-
mulario ya aportan un sabor dulce y agradable a las preparaciones (glicerina,
propilenglicol, sorbitol, etc.), aunque en muchas ocasiones no logran atenuar
el sabor desagradable de algunos activos.
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Tabla de saborizantes:

Saborizante Solubilidad

Anis Hidroalcohol

Café Agua

Caramelo /

Toffee Agua

Cereza Agua

Chocolate Dispersable
en agua
Agua,

Fresa hidroalcohol

Frutosrojos  Agua

Limén Agua

Menta / Agua,
Hierbabuena ' hidroalcohol

Naranja Agua
Platano Agua
Vainilla Agua, PG

Algunas consideraciones de interés:

Sabores que
enmascara
mejor
Metdlicos,
sulfurosos

Amargos
intensos

Amargos
persistentes

Metdlicos

Amargos
intensos

Amargos
moderados,
acidos
Amargos
medios

Acidos, salinos

Metdlicos,
sulfurosos

Acidos y
metalicos

Amargos
intensos y
persistentes

Amargos
suaves

. Otras
Tipo de s
caracteristicas
amargor
relevantes

Persistente = Sabor adulto

Aroma
Largo dominante
Sensacion
Largo dulce residual
Aroma intenso
Corto inicial
Aroma graso,
Largo efecto
"tapa-sabor”
Muy aceptado
Corto en pediatria
Medio Perfil complejo
Aumenta
Muy corto salivacion

Persistente = Efecto refres-
refrescante cante oral

Corto

Largo

Medio

Sensacion
refrescante

Aroma potente,
redondea el
final

Redondea
sabores

LASEMI

Sociedad Espaiiola
del Medicamento Individualizado

Observaciones
practicas

Més usado en
adultos

Util en adultos, no
pediatrico

Muy util

con hierro,
metronidazol

Mejor en
combinacién

Ideal con bases
glicerinadas

Combina bien
con edulcorantes
(xilitol, sucralosa)

Buena aceptacion
pediatrica

No recomendado
para quinina,
metronidazol

Util en paliativos y
mucositis
Evitar con

farmacos muy
amargos

Excelente para
antibioticos y
corticoides

Mejor como
co-saborizante

La concentracion habitual de aromatizantes y/o saborizantes esta entre

0,05-0,2%.

Evitaremos sobre aromatizar, ya que puede provocar rechazo organoléptico.
- Ajustaremos pH final (especialmente citricos, que légicamente emplearemos

en pH acidos).

- Debemos confirmar la compatibilidad con conservantes (consultar las fichas
técnicas correspondientes).

Algunos ejemplos:

+ Platano + sucralosa + glicerina — pediatria.
Menta + xilitol — paliativos / mucositis.
Chocolate + sorbitol — adultos.
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Otros excipientes: conservantes

Aqui tienes una tabla con los conservantes mas utilizados en formulacion
magistral, incluyendo tipo, espectro de accién, uso tipico y concentracion

habitual.

Tabla de conservantes en dermatologia:

Conservante

Metilparabeno
Propilparabeno
Fenoxietanol

Cloruro de
benzalconio

Clorocresol
Acido sérbico
Sorbato potasico
Acido benzoico

Benzoato de sodio

Nipaginas
+ Nipasol

Fenoles
(fenol, cresoles)

EDTA disédico

Clorhexidina
(digluconato)

Metil/propilparabén

sodicos

Imidazolidinil urea

Diazolidinil urea

Parabeno
Parabeno

Feniletanol
Amonio cuaternario

Fenol halogenado

Acido organico

Sal de acido
sorbico

Acido organico

Sal de acido
benzoico

Parabenos mixtos
Fenoles
Quelante sinérgico

Biguanida
Parabenos
(sales sddicas)

Liberador de
formaldehido

Liberador de
formaldehido
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Espectro

Antibacteriano y
antifungico
Preferentemente
antifungico
Bacterias Gram %,
leve antifungico

Antibacteriano
(Gram +), fungicida
limitado

Bactericiday
fungicida

Antifungico
principal
Antifungico princi-
palmente

Antifungico
y bacteriostatico

Bacteriostatico;
antifungico limitado
Sinérgicos;

amplio espectro

Bactericidas y
fungicidas

Potencia otros
conservantes

Antiséptico;
bactericida

Bacterias y hongos
Bacterias

Bacterias

Viade uso

Topica, oral
Tépica, oral
Topica, ocular, oral

Tépica, nasal,
oftalmica

Tépica, inyectable
Oral, topica
Oral, topica
Oral, topica
Oral, topica
Tépica, oral
Inyectable, topico

Multivia

Tépica, oral
(colutorios)

Oral, topica

Tépica (cremas,
geles, emulsiones)
Tépica (cremas,
geles, emulsiones)
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‘ Concentracion habitual ‘ pH 6ptimo ‘ Notas

Muy usado en tépicos; se combina con

0,1-0,2% 4-8 . X :
propilparabeno para sinergia.

0,02-0,05% 4-8 Mayor accién a.ntlfunglca que metilparabeno;
complementario en mezclas.

0,5-10% 3-10 Compgtlble con muchos activos; buena
estabilidad a pH amplio.

0,01-0,02% 4-10 Tensoactivo oatlom(.:(,); puede inactivarse
con compuestos anionicos.

0,05-0.2% _ Puede causar |rlr|taC|on en mucosas;
olor caracteristico a fenol.

0,05-0,2% <6 Eflca'z solo en m’edlo acido; frecuente
en alimentos y formulas acuosas.

01-0,2% 4-6,5 l\/IeJ.or eficacia en medlo acido; frecuente
en jarabes pediatricos.

01-0,2% <55 Uso resl,tr‘mgldo en cosmética; eficaz solo
en pH acido.

01-0,3% 25-45 E/Igy usado en jarabes; menos eficaz en pH

0,2-0,3% (total) 4-8 Combinacion sinérgica que mejora espectro
global.

0,25-0.5% _ Uso limitado portoxpldad; aurT se
emplean en preparaciones antiguas.

0,01-0,1% _ Potencia la accion de otros conservantes;
no se usa solo.

0,05-0,2% 55-7 Fotoser?5|ble; menos eficaz frlente a
hongos; frecuente en colutorios.

01-0,3% 4-8 Sales mas solubles en agua;
empleadas en formas acuosas.

0,3-0,6% 3.9 L|ber§ f.qrma}lldehldg; puede causar
sensibilizacion cutanea.

0,3-0,6% 3.9 Similar al anterior; mejora

estabilidad al combinarse con otros.
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2. Dosis en funcion del tipo de lesion y de la forma farmacéutica.

La dosis mas adecuada para aplicar en la lesion se establece en funcién del
tipo de lesién y de la forma farmacéutica y se expresa como cantidad por apli-
cacion y frecuencia habitual, ya que en mucosa oral la dosis depende maés de
la superficie tratada y el tiempo de contacto que de una dosis fija sistémica.

2.1. Excipiente adhesivo oral (EAO)

Lesiones indicadas

+ Aftas recurrentes.

- Ulceras trauméticas.

- Liguen plano oral localizado.

- Lesiones inflamatorias bien delimitadas.

Cantidad por aplicacién

- Cantidad equivalente a un grano de arroz o lenteja pequena.

- Aproximadamente 0,1-0,2 g por lesion.

- Debe aplicarse directamente sobre la lesion seca, con espatula o dedo en-
guantado.

Frecuencia

* 2-3veces al dia.

- Evitar comer o beber durante al menos 30 minutos tras la aplicacion.

Justificacion

El EAO tiene alta capacidad mucoadhesiva; pequenas cantidades son sufi-

cientes para cubrir la lesién y mantener el principio activo en contacto prolon-
gado con la mucosa.

2.2. Gel adhesivo oral

Lesiones indicadas

- Lesiones localizadas (aftas, liquen plano).

- Lesiones inflamatorias leves.

- Pacientes con baja tolerancia al EAQ.

- Uso pediatrico o geriatrico.

Cantidad por aplicacién

- Capa fina, equivalente a 0,2-0,5 g.

- Aplicar extendiendo suavemente sobre la lesidon o zona afectada.
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Frecuencia
3-4 veces al dia
Especialmente tras las comidas y antes de acostarse.
Justificacion
El gel tiene menor adherencia que el EAQ, por lo que requiere aplicaciones

mas frecuentes y una cantidad ligeramente mayor para asegurar cobertura
adecuada.

2.3. Soluciones o suspensiones para enjuague oral

Lesiones indicadas
Liquen plano, aftas multiples, lupus, pénfigos y penfigoides.
Estomatitis inflamatoria.
Candidiasis oral.
Afectacion difusa de la mucosa.
Cantidad por aplicacion
5-10 mL por enjuague.
Mantener el liquido en la boca 1-2 minutos.
No tragar (salvo indicacion expresa).
Frecuencia
2-3 veces al dia.
En tratamientos con corticoides tépicos: habitualmente cada 8-12 h.
Justificacion
El volumen debe permitir el contacto con toda la mucosa afectada; el tiempo

de retencidén es clave para la eficacia, mas que aumentar la concentracion o
el volumen.

2.4. Soluciones o geles aplicados con torunda, pincel o pulverizador

Lesiones indicadas
Lesiones localizadas de dificil acceso.
Lengua vellosa.
Areas queratdsicas o irregulares.
Cantidad por aplicacién

Cantidad suficiente para humedecer una torunda o pincel, o las pulsaciones
equivalentes segun indicacién del fabricante del dispositivo.
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- Aproximadamente 0,5-1 mL.

- Aplicacion directa sobre la lesién, sin enjuague posterior.
Frecuencia

- 2-3veces al dia.

Justificacion

Permite una aplicacion mas precisa que el enjuague, con menor volumen y
mejor focalizacion del tratamiento.

2.5. Comprimidos bucales o formas de disolucion lenta (piruletas)

Lesiones indicadas

- Lesiones cronicas.

- Pacientes con mala adherencia a tratamientos tépicos.
- Uso pediatrico seleccionado.

Cantidad por aplicacion

* 1 comprimido o unidad.

- Dejar disolver lentamente sin masticar.

Frecuencia

- 1-2 veces al dia, segun principio activo.

Justificacion

Estas formas proporcionan liberacion prolongada; no deben superarse las do-
sis para evitar sobredosificacion local o ingestion excesiva.

Resumen orientativo de cantidades

Forma Cantidad Frecuencia c.s.p.1 mesde
farmacéutica por aplicacion de aplicacion tratamiento
Excipiente ;

adhesivo oral 01-02g 2-3veces/dia 20-30g

Gel adhesivo oral 0,2-0,5¢ 3-4 veces/dia 50-100g
Enjuague oral 5-10 mL 2-3 veces/dia 0,5 -1 Litro
Aphcacpn con torunda 0,5-1mL 2-3 veces/dia 50 -100 mL

o pulverizador

Comprimidos/piruletas = 1 unidad 1-2 veces/dia 30 - 60 uds.

34 | Formulacion en medicina oral



'.'
Sociedad Espanola LAS E M [

de Medicina Oral

d

3. Envases adecuados para dispensacion

La eleccion del envase en formulacién magistral para mucosa oral depende
de la forma galénicay su uso:

- Tubos de plastico o aluminio con tapén dosificador: ideales para excipientes
adhesivos orales y geles que requieren dosificacion controlada y preserva-
cion de viscosidad.

Frascos con tapdn obturador o pulverizador: apropiados para soluciones y
suspensiones que se aplican en enjuagues o pulverizaciones.

Blister o envases unitarios para comprimidos bucales o piruletas: aseguran
dosis estériles y manejo higiénico.

Es importante adaptar el envasado a las caracteristicas especiales del
paciente.
4. Prescripcion de una formulacion magistral para mucosa oral

La formulacidn magistral permite individualizar el tratamiento, pero su eficacia
y seguridad dependen entre otras cosas, de una prescripcién clara y com-
pleta. Una receta incompleta o imprecisa puede dar lugar a errores de elabo-
racion, problemas de estabilidad o falta de adherencia al tratamiento y, por
tanto, fracaso terapéutico.

Al prescribir una formulaciéon magistral para mucosa oral, el prescriptor debe:
Definir claramente el tipo de lesion (localizada o extensa).
Seleccionar la forma farmacéutica mas adecuada (gel, solucion, etc.).

Indicar de forma explicita principios activos, concentraciones: % o mg/g; mg/
mL; y vehiculo: excipiente adhesivo oral, gel adhesivo oral, solucién oral acuo-
sa, solucién hidroalcohdlica de bajo contenido en alcohol, suspensién, etc.

Debe indicar la cantidad total de preparacién, adaptada a: extension de la
lesién, duracién del tratamiento, caducidad esperable, etc.

+ Aportar instrucciones precisas de uso para el paciente: cantidad por aplica-
cién, frecuencia diaria, forma correcta de aplicacion, recomendaciones tras
la aplicacion, etc.

Facilitar al farmacéutico la informacién necesaria para una elaboracién co-
rrectay segura.
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Ejemplo de prescripcion:

Formulacion magistral
Triamcinolona acetonido 0,3%.
Excipiente adhesivo oral c.s.p. 30 g.
Posologia:

Aplicar una cantidad equivalente a un grano de arroz directamente so-
bre la lesion, 2-3 veces al dig, tras las comidas.

Evitar comer o beber durante 30 minutos tras la aplicacion.
Duracion: 10 dias.

Este modelo permite una elaboracién correcta, segura y reproducible.
Una receta bien redactada mejora la eficacia del tratamiento, reduce
errores de formulacién y facilita la labor del farmacéutico, garantizando
un uso seguro y adecuado por parte del paciente.
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Introduccion a las bases para formulaciones de
uso bucal y mucosas

La formulacién magistral constituye una herramienta fundamental para la in-
dividualizacién del tratamiento en multiples patologias que afectan a la cavi-
dad oral y a las mucosas orofaringeas. En estas situaciones, la posibilidad de
adaptar la composicion del medicamento a las caracteristicas del paciente,
al tipo de lesién y a la localizacidén anatémica concreta resulta especialmente
valiosa.

En este contexto, la base o vehiculo de la preparacion desempena un papel
esencial. Lejos de ser un simple excipiente inerte, el vehiculo condiciona as-
pectos clave del medicamento formulado, como la estabilidad del principio
activo, su liberacion, la permanencia sobre la mucosa, la aceptabilidad orga-
noléptica y, en uUltima instancia, la eficacia terapéutica. La eleccion adecuada
de la base permite favorecer el contacto prolongado con la mucosa mediante
sistemas bioadhesivos, facilitar la distribucién homogénea del medicamento
en forma de colutorio o modular la liberacién local del principio activo.

Tradicionalmente, el farmacéutico formulador participaba activamente en el
disefo y elaboracién de estos vehiculos, aplicando criterios galénicos para
adaptar cada preparacion a las necesidades especificas del paciente y del
tratamiento. Sin embargo, en las ultimas décadas se ha extendido el uso de
bases industriales preelaboradas. Aunque estas pueden resultar Utiles en de-
terminados casos, también pueden limitar la capacidad del formulador para
modificar propiedades del vehiculo o conocer con precisién su composicion
completa.

Ademas, la utilizacion de bases comerciales puede implicar la presencia de
excipientes poco conocidos o no siempre claramente identificados, lo que en
determinadas circunstancias puede favorecer problemas de tolerancia, sensi-
bilizacién o incompatibilidades con los principios activos.

Por ello, recuperar el conocimiento técnico sobre la elaboracion de bases
galénicas resulta esencial para el ejercicio pleno de la formulacién magistral.
Conocer la composicion, el comportamiento fisicoquimico y las propiedades
farmacotécnicas de cada excipiente permite al farmacéutico disefar vehicu-
los mas adecuados para cada situacién clinica y garantizar una mayor calidad
y seguridad en el medicamento individualizado.

En las paginas siguientes se describen diferentes bases destinadas a formula-
ciones para la cavidad oral y mucosas, como colutorios o vehiculos bioadhe-
sivos, incluyendo su composicidn, caracteristicas galénicas y procedimiento
de elaboracion.

Porque en formulacion magistral el excipiente no es un simple soporte del
medicamento: es una herramienta terapéutica que el farmacéutico debe co-
nocer, comprender y dominar.
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Suspension acuosa - Via topica

Tabla de composicion

Componentes

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

Agua
purificada

TOTAL

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

20%

20%

20%

c.s.p.

100%

real

209

2049

20g

c.s.p.

100g

fisicoquimicas

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liguido transparen-
te higroscépico de
sabor dulce.

Liquido transparente,
incoloro o ligera-
mente amarillento,
ViSCOSO.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.
4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frasco topacio).
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Propiedades
farmacoldgicas

Excipiente disolvente,
cosolvente y
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante.

Poliol. Sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

Paso 2 cantidad deseada.

En un vaso de precipitados de vidrio, afiadir cada uno de los
Paso 3

solventes.

Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su
Paso 4

completo mezclado.
Paso 5 Verificar el pH y ajustar si es necesario (en funcion del farma-

co/s a vehicular). Envasar en frasco topacio.

Control de Suspension transparente sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Solucidn transparente, ligeramente viscosa y dulce.

Caducidad

3 meses.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Esta mezcla de disolventes se utiliza como solucién para enjuague. Apta para
incorporar antibidticos (vancomicing, clindamicina), antifungicos (nistatina),
anestésicos (lidocaina), corticoides (triamcinolona) o antiinflamatorios.

Bien tolerada por mucosa oral, incluso en pacientes sensibles o con mucositis.
Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

Fecha dltima revision: Julio 2025
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Excipiente adhesivo oral
Excipiente para formulaciones liposolubles de uso bucal
Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Pectina

Silica (Oxido
de silicio,
aerosil)

Conservante

Parafina
liquida

TOTAL

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

5%

5%

C.s.

c.s.p.

100%

real

59

59

C.s.

c.s.p.

100 mi

fisicoquimicas

Polvo amorfo, de color
blanco a amarillento,
soluble en agua calien-
te, forma geles.

Polvo blanco muy fino,
amorfo, hidrofébico o
hidrofilico, insoluble en
agua.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes en
dermatologia.

Liguido oleoso,
transparente, incoloro,
inmiscible en agua,
estable a la oxidacion.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).
2.Vaso de precipitados (para fase oleosa y fase acuosa).
3.Espéatula y varilla de vidrio.
4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5.Envases para envasado final (tarros opacos).

Modus Operandi

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Propiedades
farmacoldgicas

Gelificante, espesante
y demulcente; util

en férmulas orales o
topicas protectoras.

Agente absorbente,
antiaglomerante,
opacificante y soporte
en preparados semi-
solidos.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes en
dermatologia.

Emoliente, protector,
lubricante cutaneo y
laxante en uso oral.

Situar la pectinay el diéxido de silicio en un recipiente para
emulsionador.

Mezclar en seco a bajas revoluciones.

Anadir los conservantes.
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Anadir poco a poco la vaselina liquida, agitando constante-

Paso 4 . .,
mente para evitar la formacién de grumos.

Homogeneizar en emulsionador, agitando hasta obtener la
Paso 5 consistencia adecuada ( a las 24h tendra una mayor viscosi-
dad por la hidratacion de los polimeros).

Control de

. Pasta adhesiva untuosa translicida.
calidad

Envasado

Tarro opaco con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Crema blanca, homogénea, brillante, sin grumos ni separacion de fases.

Caducidad

3 meses.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Es un excipiente adhesivo, protector, hidréfobo y sin agua, empleado para
mantener o aplicar de forma localizada los principios activos sobre la muco-
sa oral. Su baja solubilidad, junto con los agentes gelificantes que contiene,
le permite permanecer adherido entre 15 minutos y 2 horas, en funcién de la
movilidad y la zona de aplicacién.

Prolonga el tiempo de contacto del farmaco asegurando la concentracion
adecuada en el punto exacto, reduciendo la cantidad necesaria de principio
activo ya que basta una sola aplicacion. Proporciona una accion protectora
por si mismo, pudiendo usarse sin incorporar medicamentos.

Los activos que incorpore se liberan de forma gradual durante el tiempo de
permanencia. La incorporacion de los farmacos suele hacerse en un mor-
tero, mezclandolos con un poco de vaselina u otra grasa liquida antes de
anadir el excipiente adhesivo oral.

Fecha ultima revision: Julio 2025
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Excipiente gel adhesivo oral
Gel acuoso - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Hidroxietilce-
lulosa

Esencia de
menta/fresa
(opcional)

Agua
purificada

TOTAL

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

2,5%

C.s.

c.s.p.

100%

real

259

C.s.

c.s.p.

100g

fisicoquimicas

Polvo blanco o crema,
soluble en agua fria o
caliente, forma geles
VisCOoso0s.

Liquido volatil, incoloro
o ligeramente colo-
reado, caracteristico,
insoluble en agua.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.
4, Agitador magnético e iman de teflén.
5.pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1

Paso 2
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Espesante, gelificante,
emulsionante y esta-
bilizante en formulas
tépicas y oftalmicas.

Aromatizante y sabo-
rizante, sin actividad
terapéutica directa.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.

Medir la cantidad de agua necesaria y calentar ligeramente
(30-40°C) para facilitar la dispersion de la HEC.

Espolvorear lentamente la hidroxietilcelulosa sobre el agua
caliente mientras se agita suavemente con un agitador mag-
nético o un homogeneizador de baja velocidad.
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Evitar la formacion de grumos. Si se forman, dejar reposar la

Paso 3 ; . .
mezcla durante unos minutos y luego seguir agitando.

Dejar reposar la mezcla durante 12-24 horas a temperatura
Paso 4 ambiente para que la HEC se hidrate completamente y ad-
quiera la viscosidad final.

Si se desea, agregar agentes humectantes como glicerina o

Paso 5 . .

propilenglicol.

Evaluar la viscosidad y pH (debe estar entre 5-7). Si es necesa-
Paso 6 L .. g . o .

rio, ajustar con acido citrico o solucion de hidroxido de sodio.
Paso 7 Envasar en frascos adecuados, preferiblemente de vidrio o

plastico PET. Almacenar en un lugar fresco y protegido de la luz.
Control Evaluar la viscosidad y pH (debe estar entre 5-7)
de calidad u yp :

Caracteristicas del producto acabado

Gel acuoso liquido, fluido, transparente o translicido.

Caducidad

6 meses a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

Utilizada como excipiente en formulaciones magistrales por su estabilidad y
capacidad de integrar principios activos de manera uniforme.

Se puede emplear un 5-10% de glicerina o propilenglicol para dispersar los
activos a incorporar al gel de aplicacién oral.

Fecha dltima revision: Julio 2025
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Base pasta dentifrica

TRATAMIENTOS

Pasta - Via topica

Tabla de composicion

Componentes

Calcio
carbonato

Dioxido de
titanio

Glicerina

Carboxime-
tilcelulosa
sédica

Esencia

apta uso

oral a elegir
(fresa, menta,
vainilla, etc)

Sacarina
sédica

Lauril sulfato
sédico

Cantidad Cantidad

tedrica  real
40% 409
1% 1g
25% 25¢g
1% 1g
1% 1g
0.1% 01lg
1% 1g

PERSONALIZADOS

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo blanco,
insoluble en agua,
ligeramente soluble
en acidos diluidos.

Polvo blanco, insolu-
ble en agua, disper-

sable. Alto indice de
refraccion.

Liquido incoloro,
viscoso, higroscopico,
miscible en aguay
alcoholes.

Polvo blanco, soluble
en agua formando gel
viscoso, higroscopica.

Liquido transparente,
olor caracteristico,
soluble en alcoholes 'y
aceites.

Polvo blanco crista-
lino, muy soluble en
agua.

Polvo blanco o granu-
los, soluble en agua,
agente tensioactivo
anionico.
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Propiedades
farmacoldgicas

Abrasivo suave, elimi-
na placa sin dafar el
esmalte.

Opacificante, aporta
color blanco y protec-
cion contra radiacion.

Humectante, mejora
textura, estabilidad y
aceptabilidad organo-
|éptica.

Espesante y esta-
bilizante, mejora la
texturay la adhesion.

Aromatizante, mejora
aceptacion y sensa-
cion de frescor.

Edulcorante sin apor-
te caldrico, mejora el
sabor.

Surfactante espu-
mante, ayuda a dis-
persar ingredientes y
limpiar.
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Se ofrecen diferentes Se ofrecen diferentes
opciones en latabla  opciones en la tabla

Conservante  c.s. c.s.
de conservantesen  de conservantes en
dermatologia. dermatologia.
Agua !_lqwdo |nco!oro, Vehiculo principal
o c.s.p. c.s.p. inodoro, vehiculo )
purificada ; para la formulacion.
universal.
TOTAL 100% 100g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4.Mortero o agitador mecanico tipo unguator o silverson.
5.Envases para envasado final (tubo de aluminio).

Modus Operandi
Paso1 Hidratar la carmelosa en la mitad del agua purificada.
Paso 2 En un mortero anadir la glicerina 'y el didxido de titanio y

mezclar hasta su dispersion.
Paso 3 Pesar la sacarina sodica y disolver en agua purificada.

Anadir al mortero por una parte la carmelosa ya dispersada,
el carbonato de calcio y la soluciéon de sacarina sédica 'y

Paso 4 mezclar hasta homogeneizar. Queda una pasta consistente
blanca.
Paso 5 Anadir PHenonip y agitar suavemente hasta homogeneizar.
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Paso 6 Mezclar vigorosamente hasta obtener una emulsién homo-
géneay cremosa.

Paso 7 Envasar en tubo de aluminio.

Control de Aspecto externo: Pasta blanca consistente y sin grumos.
calidad Olor a la esencia escogida caracteristico.

Envasado

Tubo de aluminio que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta blanca consistente y sin grumos. Olor a la esencia escogida
caracteristico.

Caducidad

3 meses.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Se pueden incorporar activos medicamentosos y extractos naturales, algu-
nos ejemplos: Alantoina, Arginina, Acido glicirretinico (Enoxolona), Bisabolol,
Clorhexidina digluconato, Cloruro de cetilpiridinio, Cloruro de potasio, Cloru-
ro de zinc, Citrato de zinc, Extracto de aloe vera, Extracto de malva, Extracto
de manzanilla, Extracto de salvia, Fluoruro de amina, Fluoruro sdédico, Hi-
droxiapatita, Miconazol, Monofluorofosfato sédico, Nitrato potasico, Olaflur,
Perdxido de carbamida, Peroxido de hidrogeno, Pirofosfatos, Triclosan.

Fecha ultima revision: Julio 2025
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Tampon citrato ajuste pH 3,5-6,5

Solucion - Segun uso

Tabla de composicion

Componentes

Acido citrico

0,
monohidrato 0,21%
Citrato sodico o
dihidratado 0,29%
Agua oS
purificada 5P
TOTAL 100%

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad
tedrica

real

021g

0,29 g

100 mi

Caracteristicas
fisicoquimicas

Cristales incoloros o
polvo blanco, soluble
en agua, ligeramente
soluble en etanol,
sabor &cido.

Polvo cristalino
blanco, soluble en
agua, practicamente
insoluble en alcohol,
sabor salino-ligera-
mente acido.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Propiedades
farmacoldgicas

Acidificante y regula-
dor de pH; quelante
de iones metalicos,
mejora estabilidad y
conservacion.

Agente tamponadory
alcalinizante; regula-
dor de pH, anticoagu-
lante por quelacion
del calcio.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Disolver el acido citrico monohidrato y el citrato sddico
dihidratado en 3/4 partes de agua purificada.
Paso 3 Medir pH.
Ajustar finamente:
pH mas acido: anadir pequenas cantidades de acido citrico.
Paso 4 . . - - . .
pH mas alcalino: anadir pequenas cantidades de citrato
sédico.
Ajustar hasta volumen necesario. Escribir el pH obtenido en
Paso 5 .
la etiqueta.
Control de L . . -
calidad Solucidn transparente, sin agregados ni precipitados.
Envasado

Frasco de cristal topacio.

Caracteristicas del producto acabado

Solucioén transparente, sin agregados ni precipitados.

Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.
Observaciones

Este tampdn sirve para ajustar el pH de soluciones y suspensiones acuosas.

Fecha ultima revision: Diciembre 2025
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Tampon fosfato ajuste pH 6,0-8,0
Solucion - Segun uso
Tabla de composicion
Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes - o e . .
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo cristalino
blanco, soluble en Agente acidificante y
Fosfato mo- o agua, practicamente  tamponador; regula-
nosodico 0.24% 0249 insoluble en alcohol, dor de pHy fuente de
reaccion acida en fosfato fisioldgico.
solucion.
Polvo o cristales blan- -
Agente alcalinizante y
Fosfato cos, soluble en agua, tamponador; regula-
o ; ;
disodico 0,29% 02949 insoluble en alcohol, dor de pH y fuente de

reaccion alcalina en

. fosfato inorganico.
solucion.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada c-S-p. CS-p- miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites

TOTAL 100% 100 mli

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).
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Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Disolver el fosfato monosddico y el fosfato disddico en 3/4
Paso 2 oo
partes de agua purificada.
Paso 3 Medir pH.

Ajustar finamente:

pH mas acido: anadir pequenas cantidades de fosfato mo-
Paso 4 nosddico.

pH mas alcalino: anadir pequenas cantidades de fosfato

disédico.

Ajustar hasta volumen necesario. Escribir el pH obtenido en
Paso 5 )

la etiqueta.
Control de . . . -
calidad Solucion transparente, sin agregados ni precipitados.
Envasado

Frasco de cristal topacio.

Caracteristicas del producto acabado

Solucién transparente, sin agregados ni precipitados.

Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones
Este tampdn sirve para ajustar el pH de soluciones y suspensiones acuosas.

Fecha ultima revision: Diciembre 2025
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. EAR minor o afta menor de Mickulicz.

1.C. EAR herpetiforme o afta herpetiforme de Cooke.
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Aftas y enfermedades aftosas

Etimolégicamente el término "afta” proviene del griego "apHtai” (quemadu-
ra) y hace referencia a una lesion ulcerosa o erosiva de la mucosa bucal. Las
aftas aparecen formando parte de un cuadro denominado estomatitis aftosa
recidivante (EAR) o como parte de una enfermedad sistémica con lesiones ul-
cerosas a nivel de las mucosas digestiva y genital (enfermedad de Behget, af-
tosis bipolar de Newman). Las aftas verdaderas son erosiones o ulceraciones
localizadas en la mucosa oral, de aparicién brusca, dolorosas y con caracter
recidivante.

La EAR es una enfermedad inflamatoria crénica que cursa con brotes auto-
limitados. Su prevalencia oscila entre un 5y un 25% de la poblacién general,
alcanzando el 50% en algunos grupos como los estudiantes. El 20% tiene su
comienzo en menores de 10 afos, el 80% en las 22 y 32 décadas de la vida
y son raros los que debutan después de los 45 anos. Es mas frecuente en
mujeres y en individuos con nivel socioecondmico alto, y tiene cierto caracter
estacional, siendo mas frecuentes los brotes en primavera y otono.

La etiologia de la EAR es desconocida, pero se relaciona con factores predis-
ponentes sistémicos (enfermedades gastrointestinales) y genéticos (un 40%
de los pacientes tienen familiares que la padecen); factores desencadenantes
locales (traumatismos, tabaco), alergias (alimentos, laurilsulfato sédico), es-
trés, bacterias (helicobacter pylori) y hormonas (estrégenos); y factores inmu-
noldgicos (TNF-q, anticuerpos anti-DNA y Clg-1gG). Sin embargo, en algunos
casos no es posible identificar la presencia de ninguno de estos factores.

La estomatitis aftosa recidivante presenta 3 formas clinicas atendiendo al
tamano, nimero y duracién de las lesiones (Conejero Del Mazo et al., 2023):

= Minor(afta menor de Mickulicz): cursa con 1-5 lesiones de menos de 0,5 cm
de diametro (2-5 mm), poco profundas, redondeadas, con un halo eritema-
toso, fondo amarillento y necrético, en mucosa de revestimiento. Curan en
10-15 dias sin dejar cicatriz (Figura 1A).

* Major (afta mayor de Sutton): cursa con 1-2 lesiones de entre 0'5-1 cm de
diametro, profundas, de fondo hemorragico, en mucosa de revestimiento,
en un 60% de los casos dejan cicatriz (Figura 1B). Permanecen 4-6 sema-
nas y los brotes se suceden, sin periodos libres de lesiones. Una forma se-
vera y rara es la enfermedad de Sutton, con lesiones, Unicas o multiples
(de 1 a 3 cm), que comienzan como nddulos submucosos que se ulceran
y necrosan, formando unas Ulceras profundas, induradas y muy dolorosas.
Tienen predileccion por labios, paladar blando e istmo de las fauces.
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= Herpetiforme (afta herpetiforme de Cooke): cursa con entre 10-100 lesio-
nes de 2-3 mm de diametro, confluyen formando lesiones irregulares simi-
lares a las herpéticas (Figura 1C).

La enfermedad de Behget se caracteriza por ulceras bucales y genitales re-
currentes, ademas de inflamacion ocular, artritis, tromboflebitis, trastornos
neuroldgicos y lesiones cutaneas. Tiene mayor prevalencia en el Mediterra-
neo Oriental y en Japdn, en hombres y suele iniciarse en la tercera década
de la vida. Es una enfermedad autoinmune de base genética (60-80% de los
pacientes presentan un gen HLA-B5). Las Ulceras orales recurrentes son la
primera manifestacion, desarrollandose en casi todos los pacientes. Son do-
lorosas, de 2-10 mm de diametro con una base central necrotica amarillenta,
rodeada por eritema. Puede ser una lesion Unica o presentarse en grupos y
afectan la mucosa bucal, lingual o faringea, que desaparecen al cabo de 7-14
dias. Las ulceras genitales pueden faltar, siendo mas frecuentes en la mujer.
La uveitis se presenta en un 50-60% de los casos, con el tiempo provoca le-
siones irreversibles, e incluso ceguera.

La aftosis bipolar, pluriorificial o de Newman se caracteriza por ulceraciones
anivel de las mucosas bucal y genital, de mayor tamafo y profundidad que las
aftas. Causa un dolor intenso y un gran trastorno funcional, teniendo un curso
crénico. Muchos autores creen que se trata de una forma de enfermedad de
Behget.

El sindrome PFAPA es una enfermedad autoinflamatoria de etiologia inmune
que cursa con fiebre periddica elevada que no responde a antipiréticos, aftas,
faringitis y adenopatias, y en ocasiones se acompana de dolor abdominal, ce-
falea, artralgias y nauseas.

Existen otras situaciones generales que pueden acompanarse de aftas orales:
celiaquia, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, neutropenia ciclica, sindro-
me MAGIC.

Clinicamente se caracterizan por la aparicion, tras un periodo prodrémico de
hiperalgesia o0 quemazon, de una o varias maculas rojizas que se transforman
en maculas blanquecinas, sobre las que se desarrolla una ulceracion redon-
deada, de fondo blanco-amarillento, rodeada por un halo eritematoso, durante
un intervalo que oscila de dias a meses. El sintoma mas caracteristico es el
dolor, que puede ser muy intenso causando incapacidad funcional.

El diagndstico se basa en la anamnesis y en las manifestaciones clinicas, tras
descartar posibles patologias de base, para lo que puede ser necesario reali-
zar estudios complementarios como andlisis sanguineo, prueba de patergia,
etc. (Schemel-Suarez et al., 2015). Es importante la identificacion de factores
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desencadenantes y la exclusion de enfermedades sistémicas subyacentes.

El enfoque terapéutico consiste en evitar factores desencadenantes, tratar la
enfermedad asociada si la hubieray en el tratamiento sintomatico, encamina-
do a aliviar el dolor, acelerar la curacion, prevenir las complicaciones y evitar
las recidivas. El empleo de antisépticos topicos, como la clorhexidina o el tri-
closéan, previene las sobreinfecciones que retrasan la curacién e incrementan
la sintomatologia. En lesiones con sintomatologia leve, se ha empleado el &ci-
do hialurénico y el aloe vera en gel adhesivo, que forman una barrera protec-
toray favorecen la cicatrizacion.

Cuando el dolor es moderado o severo, el tratamiento clasico es a base de cor-
ticoides topicos en forma de gel (lesiones localizadas) o enjuagues (lesiones
extensas), los mas empleados son el acetonido de triamcinolona (0,3-0,5%) y
el propionato de clobetasol (0,03-0,05%). La eleccidn del corticoide depende
de la gravedad de las Ulceras y de la intensidad de la sintomatologia. En ulce-
ras profundas se han utilizado los corticoides inyectados perilesionalmente
(acetonido de triamcinolona). Los corticoides tépicos reducen la inflamacion
y el dolor, pero no retrasan las recurrencias.

Otros agentes antiinflamatorios topicos propuestos alivian de manera tran-
sitoria el dolor (hidrocloruro de bencidamina al 0,15%, lidocaina al 1-2%) o
aceleran la curacion (amlexanox, carbenoxolona sddica, sucralfato), la combi-
nacioén de lidocaina con acido hialurénico o carbenoxolona soédica en un gel
adhesivo consigue ambos efectos.

Las tetraciclinas tépicas (doxiciclina y minociclina) pueden reducir los tiem-
pos de curacién y el tamano de las lesiones. Su aplicacion topica no presenta
efectos secundarios, sin embargo, no se recomiendan en nifos por riesgo de
tinciones dentales.

Se han propuesto métodos fisicos para el manejo local de las aftas como ciru-
gia, desbridamiento, ablacion con laser o cauterizacidn quimica, aunque estas
terapias no son practicas. Sin embargo, la terapia con laser de baja intensidad
consigue un alivio inmediato del dolor y acelera la curacion.

Si el dolor es severo, no responde al tratamiento topico, presentan recurren-
cias muy frecuentes o se acompanan de lesiones en otras mucosas, podemos
emplear farmacos sistémicos como la prednisona a corto plazo por los efec-
tos secundarios. La azatioprina y la ciclosporina A controlan los brotes, pero
hay que evaluar el riesgo/beneficio por los graves efectos secundarios.
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Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica bucal

Tabla de composicion

Componentes -
tedrica

Lidocaina HCI 2%

Propilenglicol 20%
Glicerina 20%
Sorbitol al o
70% 20%
Agua o
purificada 40%

Material y equipo necesario

real

2g

209

209

2049

c.s.p.

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liquido transparente
higroscoépico de sabor
dulce.

Liquido transparente,
incoloro o ligeramente
amarillento, viscoso.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Probeta graduada.
3.Espatula.
4.Mortero y pistilo.

5. Agitador magnético.
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Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Excipiente disolvente,
cosolventey
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accidn hidratante.

Poliol. Sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Modus Operandi
Paso 1 Pesar y/o medir la lidocaina HCI.
Paso 2 Pulverizar el principio activo y disolver en % partes de agua.
Paso 3 Anadir el resto de componentes.
Paso 4 Agitar hasta lograr la uniformidad.

Revisar pH de la suspension (pH de maxima estabilidad

Paso 5 4-6,5). Ajustar con tampodn citrato/fosfato.

Paso 6 Envasar.

Paso 7 Etiquetar.

Control de Evaluacion de los caracteres organolépticos. Suspension
calidad transparente, sabor dulce, metalico. Sensacion anestésica.
Envasado

Frasco topacio, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensioén transparente, sabor dulce, metalico. Sensacion anestésica.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Conservar en un lugar fresco y seco. Mantener el envase bien cerrado.
Preservar de la luz y la humedad.

Observaciones

Esta formulacion se puede elaborar en un rango de concentracién del 1 al
2% de lidocaina HCI. La lidocaina HCI presenta maxima estabilidad en medio
acido, con un rango 6ptimo de pH aproximadamente entre 4,0y 6,5.

Fecha ultima revisién: Diciembre de 2025
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Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%)

excipiente adhesivo oral
Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes - L. Lo - .
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo cristalino
blanco o Glucocorticoide sintético
casi blanco. fluorinado de alta
Practicamente potencia tépica. Potente
. ) insoluble en accion antiinflamatoria,
Triamcinolona 0.3%* 015 agua, soluble en antipruriginosa y
aceténido ! 109 alcohol, acetonay  antialérgica. Reduce
propilenglicol. Muy  edema, eritema
lipofilico, estable y exudacion, con
atemperatura minima actividad
ambiente y sensible mineralocorticoide.
alaluz.
Liquido oleoso,
It?gr?éor:r'ente Emoliente oclusivo.
InsoIL[JDble en égua Forma una barrera
Vaselina 9 poco soluble en que reduce la pérdida
liquida 2% 1g etanol al 96% transepidérmica de agua.
a miscible con Uso comun en unguentos,
%idrocarburos lociones y cosméticos.
Estableala . Laxante via oral
oxidacién
gﬁeorgﬁf:;o ciones Se ofrecen diferentes
Conservante c.s.p. c.s.p. en la Tabla d% opciones en la Tabla de
conservantes. conservantes.
e trata de un vehiculo
Se tratad hicul
adhesivo protector,
idrofobo, anhidro, usado
hidréfob hid d
. ara retener o aplicar
Past hesiv pare L
ur?’fugsgtrzisl?]cida tépicamente los principios
(Pectina 5%, Oxido " activos en las membranas
Excipiente de silicio 5%, mucosas orallels. Su
c.s.p. c.s.p. escasa solubilidad y sus

adhesivo oral conservante c.s.,

parafina liquida componentes gelificantes

le permiten permanecer
adherido por un periodo
variable, de 15 min.a 2
h, dependiendo de la
movilidad y la situacion
del punto de aplicacion.

c.s.p.
Ver pagina 40.

Total 100% 50g
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5. Mortero.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

En un mortero, se pulveriza la triamcinolona aceténido y el

Paso1 antioxidante
Se anade muy poca cantidad de vaselina, la justa para em-
Paso 2 e o
pastar la mezcla de polvos. Trabajar bien con el pistilo.
Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral. Esta
operacion debe continuar hasta que esté incorporado y ho-
Paso 3 ; -~ ) .
mogeneizado todo el excipiente adhesivo y no existan gru-
mos.
Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Envasar en tarro de polietileno de doble tapa o en tubo de
Paso 5 L .
aluminio. Etiquetar correctamente.
Co.ntrol de Pasta adhesiva untuosa translucida.
calidad
Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translucida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 30 dias.
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Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

La triamcinolona acetdnido se puede formular en un rango muy amplio de
concentraciones en funcion de la patologia y de la gravedad de la lesion,
puede variar de 0,3-0,5%, siendo 0,3% la concentracién mas habitual con
eficacia clinica.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%)
Lidocaina HCI 20 mg/g (2%) excipiente

adhesivo oral

Pasta/Pomada- Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes

tedrica
TrlarT}c‘llnoIona 0,3%*
acetonido
Lidocaina HCI  2%*
\{asglma 2%
liquida
Conservante  c.s.p.

real

0159

1g

1g

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco.
Practicamente insolu-
ble en agua, soluble
en alcohol, acetona

y propilenglicol. Muy
lipofilico, estable a
temperatura ambien-
te y sensible a la luz.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Liquido oleoso, in-
coloro, transparente.
Insoluble en agua,
poco soluble en eta-
nol al 96% y miscible
con hidrocarburos.
Estable a la oxidacion

Se ofrecen diferentes
opciones en la Tabla
de conservantes.

Propiedades
farmacoldgicas

Glucocorticoide sin-
tético fluorinado de
alta potencia tépica.
Potente accion antiin-
flamatoria, antipruri-
ginosay antialérgica.
Reduce edema,
eritema y exudacion,
con minima actividad
mineralocorticoide.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependien-
tes, inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Emoliente oclusivo.
Forma una barrera
que reduce la pérdida
transepidérmica de
agua. Uso comun en
ungulentos, lociones y
cosméticos. Laxante
via oral

Se ofrecen diferentes
opciones en la Tabla
de conservantes.
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Se trata de un vehicu-
lo adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
aplicar topicamente
los principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad y
sus componentes ge-
lificantes le permiten
permanecer adherido
por un periodo va-
riable, de 15 min. a

2 h, dependiendo

de la movilidad y la
situacion del punto
de aplicacion.

Pasta adhesiva

untuosa translicida.

(Pectina 5%, Oxido de
c.s.p. c.s.p. silicio 5%, conser-

vante c.s., parafina

liquida c.s.p.

Ver pagina 40.

Excipiente
adhesivo oral

TOTAL 100% 50g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4, Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Mortero.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
En un mortero, se pulveriza la lidocaina y la triamcinolona
Paso1 -
acetoénido.
Se anade muy poca cantidad de vaselina, la justa para em-
Paso 2 . . L
pastar la mezcla de polvos. Trabajar bien con el pistilo.
Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral. Esta
Paso 3 operacion debe continuar hasta que esté incorporado y ho-
mogeneizado todo el excipiente adhesivo y no existan gru-
mos.
Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
I —
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Envasar en tarro de polietileno de doble tapa o en tubo de

Paso5 aluminio. Etiquetar correctamente.
Co.ntrol de Pasta adhesiva untuosa translicida.
calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 1 - 2%, segun
criterio médico. Los porcentajes de la Triamcinolona acetdnido también
pueden variar entre 0,05% y 0,5% segun criterio médico. Estos ajustes no
suponen modificaciones del Modus Operandi.

La triamcinolona acetdnido se puede formular en un rango muy amplio de
concentraciones en funcion de la patologia y de la gravedad de la lesion,
puede variar de 0,3-0,5%, siendo 0,3% la concentracién mas habitual con
eficacia clinica.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Triamcinolona acetonido 3 mg/ml (0,3%)

colutorio
Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes | . . - L .
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo cristalino Glucocorticoide sintético
blanco o casi blanco. fluorinado de alta
Practicamente inso-  potencia tépica. Potente
luble en agua, soluble accion antiinflamatoria,
Triamcinolona 0.3% 03 en alcohol, acetona  antipruriginosay
acetonido =7 ° 9 y propilenglicol. Muy  antialérgica. Reduce
lipofilico, estable edema, eritema
atemperatura y exudacion, con
ambiente y sensible  minima actividad
alaluz. mineralocorticoide.
Liquido transparente. Excipiente disolvente,
. . o Miscible con agua, cosolvente y humectante
Propilenglicol - 20% 209 etanol, acetonay con propiedades
cloroformo. bactericidas y fungicidas.

Uso como excipien-

te. Coadyuvante para
disolver productos. Accion
hidratante.

Liquido transparen-
Glicerina 20% 209 te higroscdpico de
sabor dulce.

Poliol. Sustancia
Liquido transparente, edulcorante, sabor

Sorbitol al 20% 20 incoloro o ligera- dulce pero con menor
0% 9 mente amarillento, indice glucémico que
Viscoso. la sacarosa. También se

utiliza como solubilizante.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es Vehiculo solubilizante de

purificada C-8-p- C.S.p. miscible con alcohol  principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
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Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 )
cantidad deseada.
Paso 3 Pesar la triamcinolona acetdnido y empastar con el sorbitol 70%.
Sobre esta mezcla, ahadir % partes de agua con agitacion
Paso 4 )
continua.
Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su com-
Paso 5
pleto mezclado.
Verificar el pH (intervalo de pH éptimo de estabilidad pH 3 y 6)
Paso 6 ) . . . .
y ajustar si es necesario (tampodn citrato/tampon fosfato).
Paso 7 Envasar en frasco topacio. Etiquetar "Agitar antes de usar”.
Control de Suspensién blanquecina sin precipitados ni floculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.
Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension blanquecina sin precipitados ni floculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, temperatura ambiente.

Observaciones

La triamcinolona en suspensidn para enjuague bucal se puede formular en
un rango de 0,3-0,5%, siendo 0,3% la concentracién mas habitual.

pH de méaxima estabilidad 3-6 (6ptimo = 6).

Fecha dltima revision: Noviembre de 2025
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Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%)
Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes -
tedrica

Lidocaina HCI 2%

Triamcinolona

O,
acetonido 0.3%
Cremophor 0,1%
Propilenglicol 20%
Glicerina 20%
N

real

29

03g

01lg

2049

2049

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad 6ptima en
medio ligeramente
acido.

Polvo cristalino

blanco o casi blanco.
Practicamente insoluble
en agua, soluble en
alcohol, acetona 'y
propilenglicol. Muy
lipofilico, estable a
temperatura ambiente y
sensible a la luz.

Tensioactivo no idnico,
liquido o semisdlido,
anfifilico, miscible en
agua, etanol y aceites.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liguido transparente
higroscépico de sabor
dulce.
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Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Glucocorticoide
sintético fluorinado
de alta potencia
tépica. Potente accion
antiinflamatoria,
antipruriginosay
antialérgica. Reduce
edema, eritema

y exudacion, con
minima actividad
mineralocorticoide.

Solubilizante y
emulgente; mejora la
biodisponibilidad de
farmacos lipdfilos y su
dispersion acuosa.

Excipiente disolvente,
cosolvente y
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante.
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Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
Sorbitol al !_iquido traqsparente, gulpe pero con menor
70% 5% 59 mcolqro o) Ilggramente indice glucémico que
amarillento, viscoso. la sacarosa. También

se utiliza como
solubilizante

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es Vehiculo solubilizante

purificada C-S-p. C-S.p. miscible con alcoholy  de principios activos.
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.

Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

Paso 2 cantidad deseada.
Paso 3 Pesar la lidocaina HCl y disolver en % partes del agua.
Paso 4 Una vez disuelta, anadir la glicerina y el sorbitol 70%.
Pesar la triamcinolona acetdnido y empastar con el cremo-
Paso 5 - ) .
phor (anadir esencia en este paso, si se desea).
Sobre la triamcinolona incorporar el propilenglicol y agitar
Paso 6 .
hasta homogeneidad.
Paso 7 Incorporar la solucion (4) sobre la suspension (6).
Paso 8 Ajustar el pH de la suspension. pH ideal entre 5,0 y 6,0.
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Paso 9 Ajustar hasta el volumen prescrito con agua.

Paso 10 Envasar en frasco topacio. Etiquetar "Agitar antes de usar”.
Suspensién blanquecina sin precipitados ni floculos,

Control de . P . a P P

. ligeramente viscosa.

calidad . s . -
Sabor agridulce, metalico. Sensacion anestésica.

Envasado

Frasco topacio con tapén que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones
Lidocaina HCI rango pH estabilidad 4,0-6,5.
Triamcinolona aceténido rango pH estabilidad 3,0-6,0.

La triamcinolona acetdnido se puede formular en un rango muy amplio de
concentraciones en funcién de la patologia y de la gravedad de la lesion,
puede variar de 0,3-0,5%, siendo 0,3% la concentracién mas habitual con
eficacia clinica.

Fecha ultima revision: Noviembre de 2025
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Clobetasol propionato 0,5 mg/g (0,05%)
excipiente adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica

Tabla de composicion

Componentes -
tedrica

Clobetasol

O,
17-propionato 0,05%

\’/asglma 2%
liquida

Excipiente s
adhesivo oral P
Total 100%

real

0,025 g

1g

c.s.p.

509

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo microcristalino
blanco o casi

blanco. Insoluble
enaguay en éter.
Soluble en etanol
(1/100, cloroformo,
DMSO y acetona).
Incompatible con
alcalis. Fotosensible.

Liquido oleoso,
incoloro,
transparente.
Insoluble en agua,
poco soluble en
etanol al 96%

y miscible con
hidrocarburos.
Estable a la
oxidacion.

Pasta adhesiva
untuosa translucida.
(Pectina 5%, Oxido
de silicio 5%,
conservante c.s.,
parafina liquida c.s.p.
Ver pagina 40.

Propiedades
farmacoldgicas

Potente agonista
glucocorticoide tépico,
antiinflamatorio,
antipruriginoso y
vasoconstrictor.

Inhibe fosfolipasa A2,
citocinas y migracion
leucocitaria. Alta
potencia.

Emoliente oclusivo.
Forma una barrera
que reduce la pérdida
transepidérmica de
agua. Uso comun en
unglentos, lociones y
cosméticos. Laxante
via oral.

Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
aplicar tépicamente
los principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y sus componentes
gelificantes le permiten
permanecer adherido
por un periodo
variable, de 15 min.

a 2 h, dependiendo

de la movilidad y la
situacion del punto de
aplicacion.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Mortero.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Elaboracion manual

Paso 1 En un mortero, se pulveriza el clobetasol propionato.

Se ahade muy poca cantidad de vaselina, la justa para
Paso 2 humectar los polvos y que se forme una pasta. Trabajar bien
con el pistilo.

Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral, poco
a poco y trabajando muy bien con el pistilo. Esta operacion

Paso 3 . . )
debe continuar hasta que esté incorporado y homogeneiza-
do todo el excipiente adhesivo y no existan grumos.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Elaboracién con homogeneizador

Paso1 Se pesan los componentes.

En un mortero, se pulveriza el clobetasol propionato, mez-
Paso 2 clando a la vez que pulverizamos se hace una pasta con la
minima cantidad de vaselina liquida.

Se mezclan en el homogenizador todos los componentes el

Paso 3 ; . )
tiempo necesario para formar una pasta homogénea.
Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
Paso 4 o o .
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Control de . .
. Pasta adhesiva untuosa translicida.
calidad
N
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Envasado

Envase opaco con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

* Los porcentajes de clobetasol 17-propionato pueden oscilar entre 0,03% -
0,05%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Clobetasol propionato 0,5 mg/ml (0,05%)

colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica bucal

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes

Clobetasol

0,
17-propionato 0.05%

Cremophor 0,1%
Propilenglicol 20%
Glicerina 20%
Sorbitol al 5
70% 20%
I —

tedrica

real

0,059

01g

209

209

2049

fisicoquimicas

Polvo microcristalino
blanco o casi

blanco. Insoluble

en aguay en éter.
Soluble en etanol
(1/100, cloroformo,
DMSO y acetona).
Incompatible con
alcalis. Fotosensible.

Tensioactivo no
iénico, liquido o
semisolido, anfifilico,
miscible en agua,
etanol y aceites.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liquido higroscopico
y untuoso al tacto.
Miscible en agua

y etanol 96°, poco
soluble en acetona,
practicamente
insoluble en aceites
grasos y aceites
esenciales.

Liguido transparente,
incoloro o
ligeramente
amarillento, viscoso.
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Propiedades
farmacoldgicas

Potente agonista
glucocorticoide topico,
antiinflamatorio,
antipruriginoso y
vasoconstrictor.

Inhibe fosfolipasa A2,
citocinas y migracion
leucocitaria. Alta
potencia.

Solubilizante y
emulgente; mejora la
biodisponibilidad de
farmacos lipofilos y su
dispersion acuosa.

Excipiente disolvente,
cosolvente y
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Agente deshidratante
osmotico con
propiedades
antibacterianas,
higroscopicas,
lubricantes y
emolientes. Accion
antiflogistica local y
topica. Edulcorante

y buen disolvente de
sustancias organicas 'y
minerales.

Poliol. Sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.
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Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada C8.p. cS-p. miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Total 100% 100 mi

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflén.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

P 2 ,
aso cantidad deseada.
Paso 3 Pesar el clobetasol propionato y mezclar con el Cremophor.
Paso 4 Sobre esta mezcla, anadir cada uno de los solventes.
Agitar la mezcl n agit r magnéti varilla hast
Paso 5 gitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su

completo mezclado.

Verificar el pH (intervalo de pH dptimo de estabilidad pH 4-6)
Paso 6 y ajustar si es necesario (tampon citrato/tampdn fosfato). En-
vasar en frasco topacio.

Suspension translicida sin precipitados ni fléculos, ligera-
Control de mente viscosa.
calidad Sabor dulce, metalico. Se puede incorporar algin saborizan-
te si el paciente lo desea.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.
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Caracteristicas del producto acabado

Suspensidn translicida sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce, metalico. Se puede incorporar algun saborizante si el paciente
lo desea.

Caducidad

14 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado. Temperatura ambiente.

Observaciones

* Los porcentajes de clobetasol 17-propionato pueden oscilar entre 0,03% -
0,05%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

Rango de pH de maxima estabilidad del Clobetasol propionato: 4,0-6,0

A pH = 6,5-7 aumenta de forma significativa la degradacion.

A pH muy &cido (< 3,5) puede aparecer degradacion por acidolisis y proble-
mas de tolerancia cutanea.

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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Dexametasona 0,5 mg/ml (0,05%) Aloe Vera
200 mg/ml (20%) Sodio Hialuronato 5 mg/ml
(0,5%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Aloe Vera gel

Dexameta-
sona sodio
fosfato

Sodio
Hialuronato

Agua
purificada

Total

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

20%

0,05%

0,5%

C.s,p.

100%

real

20 ml

005g

059

100 mi

fisicoquimicas

Liquido incoloro o
ligeramente amarillento,
libre de particulas en
suspension. Es soluble
en agua, glicerina,
propilenglicol y alcohol
e insoluble en aceites.

Facilmente soluble en
agua, poco soluble en
alcohol, practicamente
insoluble en étery en
cloruro de metileno.

Polvo blanco o

casi blanco, muy
higroscépico, o
agregado fibroso.
Bastante soluble

o soluble en agua,
practicamente insoluble
en acetonay en etanol
anhidro. Forma un gel
en contacto con el
agua.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.

Propiedades
farmacoldgicas

Tiene accion
antiinflamatoria,
calmantey
cicatrizante.

Elevada actividad
glucocorticoide

y ligero efecto
mineralocorticoide.

Tiene propiedades
como hidratante,
antiinflamatorio,
regenerantey
cicatrizante.

Vehiculo
solubilizante de
principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

En un vaso de precipitados de vidrio, anadir poco a poco el
sodio hialuronato al agua bajo agitacién hasta que se forme

Paso 2 un gel transparente y sin grumos (aproximadamente 15
minutos).

Paso 3 Anadir la dexametasona fosfato al gel anterior hasta su diso-
lucion.

Paso 4 Anadir el Alore Vera al paso anterior y homogeneizar.

Verificar el pH (intervalo de pH éptimo de estabilidad pH 5-7)
Paso 5 y ajustar si es necesario (tampodn citrato/fosfato). Envasar en
frasco topacio.

Una vez homogeneizado, colocar en probeta y enrasar con

Paso 6 ) .
el agua restante hasta volumen final. Homogeneizar.
Control de Suspensidn transparente o ligeramente amarillenta sin pre-
. cipitados ni fléculos, ligeramente viscosa. Sabor ligeramente
calidad
salado.
Envasado

Frasco topacio con tapén que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensidén transparente o ligeramente amarillenta sin precipitados ni
fléculos, ligeramente viscosa. Sabor ligeramente salado.
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Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Refrigerado, bien cerrado.

Observaciones

La dexametasona sodio fosfato presenta maxima estabilidad en medio neu-
tro-ligeramente alcalino, con un rango 6ptimo de pH entre 7,0 y 8,5.

Fuera de este intervalo, especialmente a pH acido, aumenta el riesgo de hi-
drélisis del éster fosfato y pérdida de potencia, lo que debe tenerse en cuen-
ta en formulaciones acuosas (colutorios, soluciones orales o parenterales).

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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Hidrocortisona 20 mg/g (2%) Lidocaina HCI
20 mg/g (2%) excipiente adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes tesrica
Hidrocorti- 2%
sona

Lidocaina HCI  2%*

Vaselina

O,
liquida 5%

Conservante  c.s.p.

real

1g

1g

259

c.s.p.

fisicoquimicas

Practicamente
insoluble en agua;
bastante soluble en
acetonay alcohol;
poco soluble en
cloruro de metileno;
muy poco soluble en
éter.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Liquido oleoso,
incoloro, transparente,
inodoro, insoluble

en aguay alcohol,
miscible con aceites.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes.
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Propiedades
farmacoldgicas

Principal
glucocorticoide
segregado por la
corteza suprarrenal,
con actividad
antiinflamatoria,
antialérgicay
antipruriginosa. Es un
corticoide con accién
débil (tipo IV).

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Disolvente,
humectante y
cosolvente; aumenta
la penetracion de
activos y aporta

leve accién
antimicrobiana.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes.
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de Medicina Oral
Excipiente oS
adhesivo oral P
Total 100%

Material y equipo necesario

Pasta adhesiva
untuosa translucida.
(Pectina 5%, Oxido
de silicio 5%,
conservante c.s.,

parafina liquida c.s.p.

Ver pagina 40.

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.
3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5. Mortero.

LASEMI

ualizado

Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidrofobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
topicamente los
principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y sus componentes
gelificantes le
permiten permanecer
adherido por un
periodo variable,
del5mina?2h,
dependiendo de

la movilidad y la
situacion del punto
de aplicacion.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1

Limpieza del material. Pesar y medir los diferentes compo-
nentes, teniendo en cuenta su riqueza.

Pulverizar la hidrocortisona y la lidocaina en mortero. Ahadir

Paso 2 unas gotas de vaselina liquida mezclando hasta formar una
pasta.
Incorporar poco a poco el excipiente adhesivo oral a la mez-
Paso 3 cla anterior trabajando con pistilo hasta que quede una masa
homogénea.
I
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Paso 4 Envasar envase opaco. Etiquetar correctamente.
Cor\trol de Pasta adhesiva untuosa translucida.

calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 1 — 2%, segun crite-
rio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Fecha ultima revision: Diciembre 2025
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Minociclina 2 mg/ml (0,2%) colutorio
Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
P tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo cristalino Posee 'propifadades
amarillo, higroscopico. Z;Ctﬁgzsstaéfﬁz de
Escasamente soluble adepmés dg efec’éos
en agua, ligeramente antiinflamatorios
Minociclina 0,2% 029 soluble en etanol Y
(96%). Se disuelve neuroprotectores )
en solluciones de mediante la inhibicion
Lo ) de metaloproteinasas
hidréxidos alcalinos y . .
carbonatos y citoquinas
’ proinflamatorias.
Excipiente disolvente,
Liguido transparente. cosolvente y
Propilenglicol  20% 20g Miscible con agua, hum_ectante con
etanol, acetonay propiedades
cloroformo. bactericidas y
fungicidas.
Liquido transparente gzzgolj?/gnet?'g;nte'
Glicerina 20% 209 higroscopico de sabor isol Y p
dulce dlsq ver productos.
’ Accion hidratante.
Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
Sorbitol al Liguido transparente, dulce pero con menor
70% 20% 20g incoloro o ligeramente  indice glucémico que
° amarillento, viscoso. la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.
Se presenta como un
liquido transparente,
Agua oS s incoloro e inodoro. Es Vehiculo solubilizante
purificada S-p- SP. miscible con alcoholy  de principios activos.
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
Total 100% 100 ml
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 .

cantidad deseada.

En mortero pulverizar la minociclinay empastar con el propi-
Paso 3 ) s

lenglicol hasta total homogeneizacion.

A esta mezcla, anadir la glicerina y el sorbitol, agitar hasta
Paso 4 :

homogeneizar.
Paso 5 Anadir % partes de agua.
Paso 6 Verificar el pH y ajustar si es necesario.

Una vez homogeneizado, colocar en probeta y enrasar con
Paso 7 ) .

el agua restante hasta volumen final. Homogeneizar.
Paso 8 Envasar en frasco topacio. Etiquetar "Agitar antes de usar”.

Control de Suspensién amarillenta, sin precipitados ni fléculos,
calidad ligeramente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién amarillenta, ligeramente viscosa y dulce.
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Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, refrigerado entre 2-8°C.

Observaciones
Los porcentajes de Minociclina pueden oscilar entre 0,2% - 0,5%, segun cri-
terio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

La minociclina presenta su maxima estabilidad en medio acido, con un ran-
go 6ptimo de pH aproximadamente entre 3 y 5 (ptimo alrededor de pH 4).
Fuera de este intervalo, especialmente en pH neutro o alcalino, aumenta la
degradacion (epimerizacion y degradacion hidrolitica).

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Minociclina 2 mg/ml (0,2%) Lidocaina HCI
20 mg/ml (2%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes -
tedrica

Lidocaina HCI 2%

I\H/Igociclina 0.2%
Propilenglicol 20%
Glicerina 20%
—

real

29

0249

20g

20g

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad éptima en
medio ligeramente
acido.

Polvo cristalino ama-
rillo, higroscépico.
Escasamente soluble
en agua, ligeramente
soluble en etanol
(96%). Se disuelve
en soluciones de
hidroxidos alcalinos y
carbonatos.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liguido higroscoépico
y untuoso al tacto.
Miscible en agua

y etanol 96°, poco
soluble en acetona,
practicamente insolu-
ble en aceites grasos
y aceites esenciales.
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Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
amida y antiarritmi-
co clase Ib. Blogquea
los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la conduc-
cién nerviosa. Produce
anestesia local rever-
sible.

Posee propiedades
bacteriostaticas de
amplio espectro,
ademas de efectos
antiinflamatorios y
neuroprotectores
mediante la inhibicion
de metaloproteinasas y
citoquinas proinflama-
torias.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propiedades
bactericidas y fungi-
cidas.

Agente deshidratante
osmotico con propie-
dades antibacterianas,
higroscopicas, lubri-
cantes y emolientes.
Accion antiflogistica lo-
cal y tépica. Edulcoran-
te y buen disolvente de
sustancias organicas y
minerales.
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Poliol. Sustancia edul-
Liquido transparente, corante, sabor dulce
Sorbitol al 5 incoloro o ligera- pero con menor indice
o 20% 209 i o
70% mente amarillento, glucémico que la saca-
VisCOsoO. rosa. También se utiliza

como solubilizante.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada C-S-p. C-S-p. miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceite.

Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4.Agitador magnético e iman de tefléon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

Paso 2 cantidad deseada.

Colocar la lidocaina clorhidrato en un vaso de precipitados de
Paso 3 vidrio. Anadir aproximadamente el 90% del volumen de agua
y agitar en agitador magnético hasta completa disolucion.

En mortero pulverizar la minociclina y empastar con el propi-

Paso 4 lenglicol hasta total homogeneizacion.

A esta mezcla, anadir la glicerina y el sorbitol. Agitar hasta
Paso 5 )

homogeneizar.
Paso 6 Verificar el pH y ajustar si es necesario (idealmente cercano

a 4). Envasar en frasco topacio.
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Control de Suspension amarillenta, sin precipitados ni floculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor agridulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién amarillenta, sin precipitados ni floculos, ligeramente viscosa.
Sabor agridulce.

Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion
Personalizable con o sin conservantes, segin necesidad.

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 10 - 20 mg/ml (1
- 2%), segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

La lidocaina presenta su maxima estabilidad a pH 4-6. A pH alcalino puede
precipitar (base libre) y disminuir su estabilidad.

*Los porcentajes de Minociclina pueden oscilar entre 0,2 - 0,5%, segun
criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Ope-
randi.

La minociclina presenta su maxima estabilidad en medio acido, con un
rango optimo de pH aproximadamente entre 3y 5 (éptimo alrededor de pH
4). Fuera de este intervalo, especialmente en pH neutro o alcalino, aumenta
la degradacion (epimerizacion y degradacion hidrolitica).

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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1.C. Forma atréfico-erosiva en mucosa yugal. o 1.D. LPO erosivo en dorso lingual.
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Liquen Plano

El liguen plano (LP) es una enfermedad inflamatoria cronica que afecta prin-
cipalmente a la piel y a la mucosa oral, también pueden verse afectadas las
ufias, los foliculos pilosos y otras mucosas (genital, esofagica, ocular, nasal,
laringea, etc.).

La prevalencia global del LP oral es del 1,01%, y afecta a personas mayores
de 40 anos, con una ligera predileccion por las mujeres (Gonzalez-Moles et
al., 2021).

La etiologia es desconocida, se acepta que ciertos factores pueden exacer-
bar los sintomas (traumas, placa dental, estrés). Se ha asociado a infecciones
como el virus herpes, papilomavirus humano, virus de la hepatitis C y virus de
la inmunodeficiencia humana, aunque la implicacién de estos no esta clara.

La evidencia apoya la patogenia autoinmune, que implica varios tipos celula-
res, proteinas de la matriz extracelular y quimiocinas, mediante la activacion
de diferentes vias (inmunidad celular antigeno-especifica, mecanismos no es-
pecificos, inmunidad humoral y respuesta autoinmune).

Clinicamente encontramos varios subtipos siendo la forma reticular la mas
comun, que se presenta como una red de estrias blancas ligeramente ele-
vadas que no se desprenden al raspado (estrias de Wickham), en multiples
zonas de la mucosa, con una distribucién bilateral y simétrica, en mucosas
yugales y bordes linguales principalmente (Figura 1A). La forma en placa sue-
le asentar en la encia y el dorso lingual, son parches blancos homogéneos,
elevados y de aspecto granuloso, similar a la leucoplasia, acompanados de es-
trias blancas en otras zonas (Figura 1B). La forma atréfica afecta con mas fre-
cuencia a la encia en forma de gingivitis descamativa, con areas rojas difusas,
con sensacion de quemazon. En la forma erosiva se ven Ulceras dolorosas en
mucosa yugal, lengua y encia preferentemente. En ambas formas se pueden
observar lesiones reticulares en la periferia o en otras localizaciones (Figura
1C y 1D). Las lesiones atrofico-erosivas y ulcerativas requieren tratamiento
sintomatico, mientras que las formas reticulares y en placa, son asintomaticas.

El diagndstico incluye el cumplimiento de una serie de criterios clinicos e his-
toldgicos, porlo que es imprescindible la realizacién de una biopsia (Warnaku-
lasuriya et al., 2021):

Criterios clinicos: lesiones blancas bilaterales con tendencia a la simetria, en
forma de red, ligeramente elevadas con o sin erosiones y ulceraciones; a ve-
ces se presenta como una gingivitis descamativa.
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Criterios histopatoldgicos: infiltrado linfocitico en banda bien definido, en la
zona superficial del conectivo; degeneracion vacuolar de la capa basal, apop-
tosis de los queratinocitos; en las formas atrofico-erosivas hay adelgazamien-
to epitelial y/o ulceracion.

Es conveniente la realizacion de una analitica sanguinea para valorar una po-
sible relacion con enfermedades sistémicas (diabetes, hipertension, enferme-
dades hepaticas y gastrointestinales, alteraciones del metabolismo lipidico,
etc.).

El diagndstico diferencial incluye las siguientes entidades: lesiones y reaccio-
nes liquenoides orales, lesiones liquenoides orales en la enfermedad de injer-
to contra huésped, lupus eritematoso, enfermedades ampollosas, estomatitis
ulcerativa crénicay leucoplasia verrugosa proliferativa (Warnakulasuriya et al.,
2021).

Entre un 6,6% y un 13,7% de los pacientes desarrolla lesiones cutaneas, lesio-
nes genitales entre un 4,4%y un 6% (Aguirre-Urizar et al., 2020; Cassol-Span-
emberg et al,, 2019), y un 1,43% desarrolla cancer (especialmente las lesiones
atréfico-erosivas y las ubicadas en la lengua) (Gonzélez-Moles et al., 2024).

El objetivo del tratamiento es aliviar los sintomas y la curacién de las Ulceras.
La primera linea de tratamiento son los corticoides topicos en solucién acuo-
sa, gel orabase o espray (aceténido de triamcinolona 0,3-0,5%, propionato
de clobetasol 0,03-0,05%, fluocinolona acetonido 0,05%). El principal efecto
adverso es la candidiasis, por lo que se suelen combinar con antimicoticos
(nistatina 100.000 U.l., u otros antimicoticos tépicos). Cuando solo afecta a
la encia, se puede confeccionar una férula donde aplicar el gel de corticoides,
aumentando el tiempo de exposicion, lo que mejora su efectividad. Paralas le-
siones persistentes se pueden inyectar corticoides de liberacion lenta intrale-
sionales, si son localizadas (triamcinolona), o prescribir corticoides sistémicos
en los casos extensos (prednisona 0,5 a 1,5 mg/kg/dia). En aquellos pacientes
que no responden a los corticoides tépicos, se ha utilizado tacrolimus al 0,1%
con buenos resultados (Riano-Arguelles et al., 2006).
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Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%)
Nistatina 100.000 Ul/ml colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes . - L - .
tedrica  real fisicoquimicas farmacoldgicas
) , Es un antifungico
La nistatina es un polvo -
X ) P poliénico que se une
amarillo, higroscépico
al ergosterol y genera
ver y muy poco soluble oros en la membrana
- 100.000 Modus  en agua. Se degrada poro .
Nistatina fungica. Actua
Ul/ml Ope- con luz, calory pH L2
. ; principalmente contra
randi extremos. Mantiene ; .
e D Candida. Su absorcion
una estabilidad éptima B o
sistémica es minimay
entre pH 4,5y 6. .
ejerce efecto local.
Glucocorticoide
Polvo cristalino sintético fluorinado
blanco o casi blanco. de alta potencia
Practicamente insoluble tdpica. Potente accion
Triamcinolona . en agua, soluble en ant!lnﬂam.atorla,
acetonido 0,3% 039 alcohol, acetona 'y anhprgngmosa y
propilenglicol. Muy antialérgica. Reduce
lipofilico, estable a edema, eritema
temperatura ambientey y exudacion, con
sensible a la luz. minima actividad
mineralocorticoide.
Bicarbonato o Polvo cristalino blanco, Tampdn alcalinizante;
. 1,5% 3g
sodico soluble en agua. efecto calmante.
Liquido o semisdlido Agente golub|l|zante
. - y emulsionante
o viscoso, no idnico, . .
Cremophor 1% 19 P ! no iénico, mejora
hidrdfilo, dispersableen | .° - s
biodisponibilidad de
aguay alcoholes. . i
farmacos lipofilos.
Excipiente disolvente,
Liquido transparente. cosolventey
Propilenglicol  20% 20g Miscible con agua, hum('ectante con
etanol, acetonay propiedades
cloroformo. bactericidas y
fungicidas.
Liquido transparente gz(;é;otzr\]/gneécu::aante.
Glicerina 20% 209 higroscopico de sabor Y P

dulce.

disolver productos.
Accidn hidratante.
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) Liguido transparente,
?82/b|t0| al 20% 2049 incoloro o ligeramente
° amarillento, viscoso.
Se presenta como un
liquido transparente,
Agua s cs incoloro e inodoro. Es
purificada S S miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso 1 ) .
polvo fino homogéneo.

Pulverizar la nistatina y la triamcinolona en mortero hasta

Paso 2 Empastar con cremophor para formar pasta homogénea.
Paso 3 Anadir el propilenglicol y mezclar hasta homogeneidad.

En un vaso de precipitados, disolver bicarbonato sédico en
Paso 4

% partes del agua.

Anadir la glicerina y el sorbitol al 70% a la solucion acuosa de
Paso 5 ) Y

bicarbonato, con agitacion suave.

Incorporar la suspensidn acuosa sobre la mezcla de nistatina
Paso 6 ) . o .

y triamcinolona con agitacion suave hasta homogeneidad.
Paso 7 Ajustar pH (idealmente entre 5,0 y 6,0).

Ajustar hasta volumen prescrito y envasar. Etiquetar "Agitar
Paso 8 "

antes de usar”.
Control de Suspensién homogénea ligeramente opalescente. Sabor
calidad agridulce.
I —
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Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién homogénea ligeramente opalescente. Sabor agridulce.

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, protegido de la luz, en lugar seco y lejos de la humedad.

Observaciones
Importante calcular la concentracion de la nistatina teniendo en cuenta la
potencia microbioldgica del lote de partida.

El bicarbonato sédico alivia la sensacién ardiente y neutraliza la placa acida,
favoreciendo el confort del paciente y la cicatrizacién.

NISTATINA: pH de maxima estabilidad: 4,5 - 6,5 (6ptimo = 5,0 — 6,0). En
suspension acuosa, mantener pH < 7.

TRIAMCINOLONA (aceténido): pH de méxima estabilidad: 4,0 - 6,0 (ptimo
= 5,0).

Inestable en: pH < 3 (hidrdlisis acida); pH > 7 (hidrdlisis alcalina). En suspen-
siones acuosas y geles, ajustar pH ~5.

Agitar suavemente el frasco antes de cada uso para redispersar los princi-
pios activos y asegurar una dosis uniforme.

Escupir tras el enjuague y evitar la ingesta de alimentos o bebidas durante
al menos 30 min para no arrastrar el medicamento.

Contraindicado en menores de 6 afnos por riesgo de deglucién. Uso super-
visado en ninos mayores y pacientes con disfagia.

Suspender el tratamiento y consultar al facultativo si aparece irritacion
intensa, sobreinfeccion bacteriana o candidiasis persistente.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%)
Nistatina 100.000 Ul/g excipiente
adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica (mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes . - L .
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Efectuar
célculos )
segun Pgl\{o amarillo o
riqueza débilmente pardusco,
higroscopico. Antifungico de amplio
(Enel o ;
) . 100.000 , Practicamente espectro incluyendo
Nistatina boletin . ;
Ul/g d . insoluble en agua, poco levaduras (candida) y
,e, ana- - osluble en metanol, dermatofitos.
lisisse  racticamente insoluble
€Specl-  en etanol al 96%.
fican Ul/
mag).
Glucocorticoide
Polvo cristalino sintético fluorinado
blanco o casi blanco. de alta potencia
Practicamente insoluble tdpica. Potente accion
Triamcinolona . en agua, soluble en ant!lnflam?torla,
acetonido 0,3% 0159 alcohol, acetona 'y anhprgngmosa y
propilenglicol. Muy antialérgica. Reduce
lipofilico, estable a edema, eritema
temperatura ambientey y exudacion, con
sensible a la luz. minima actividad
mineralocorticoide.
Emoliente oclusivo.
- . Forma una barrera
Liguido oleoso, incoloro, L
X que reduce la pérdida
, transparente, inodoro, T
Vaselina o h transepidérmica de
liquida 2% 19 insoluble enaguay agua. Uso comun en
alcohol, miscible con )
! unglentos, lociones y
aceites. "
cosmeéticos. Laxante
via oral.
I —
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Se ofrecen diferentes Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla opciones en la tabla
de conservantes en de conservantes en
dermatologia. dermatologia.

Conservante c.s.p. c.s.p.

Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidrofobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
tépicamente los
principios activos
Pasta adhesiva untuosa en las membranas
translicida. (Pectina mucosas orales. Su
Excipiente . c.8.p 5%, Oxido de silicio escasa solubilidad
adhesivo oral o D 5%, conservante c.s., y sus componentes
parafina liquida c.s.p. gelificantes le
Ver pagina 40. permiten permanecer
adherido por un
periodo variable,
del5mina?2h,
dependiendo de
la movilidad y la
situacion del punto de
aplicacion.
Total 100% 509

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Mortero.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Limpieza del material. Pesar y medir los diferentes compo-
Paso1 ) .

nentes, teniendo en cuenta su riqueza.
Paso 2 Calcular la cantidad necesaria de nistatina (la riqueza Ul/mg

varia segun el lote).
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Pulverizar la triamcinolona y la nistatina en mortero y anadir
Paso 3 unas gotas de vaselina liquida mezclando hasta formar una
pasta.

Incorporar poco a poco el excipiente adhesivo oral a la
Paso 4 mezcla anterior trabajando con pistilo hasta que quede una
masa homogénea.

Paso 5 Envasar en tubo de aluminio o tarro. Etiquetar correctamente.
Co.ntrol de Pasta adhesiva untuosa translucida.

calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translucida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 1 mes.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

Se aplican aproximadamente 60 a 250 mg de excipiente adhesivo oral en
el lugar de la lesién en forma de una lamina delgada, después de las comi-
dasy retirdandose antes de ellas.

* Los porcentajes de triamcinolona acetato pueden oscilar entre 0,3% - O,
5%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

Fecha ultima revisién: Febrero de 2026
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Triamcinolona aceténido 5 mg/g (0,5%)
Lidocaina HCI 20 mg/g (2%) Nistatina
100.000 Ul/g excipiente adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad

Componentes ;. .
tedrica

Triamcinolona

O/ *
acetonido 0.3%

Lidocaina HCI 2%*

100.000

Nistatina Ul/g

real

015g

1g

Efectuar
célculos
segun
riqueza
(Enel
boletin de
analisis se
especifi-
can Ul/
mg)

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo cristalino

blanco o casi blanco.
Practicamente insoluble
en agua, soluble en
alcohol, acetona 'y
propilenglicol. Muy
lipofilico, estable a
temperatura ambiente y
sensible a la luz.

Polvo cristalino blanco
o casi blanco, inodoro,
de sabor amargo.

Muy soluble en aguay
alcohol. pKa aproximado
7,9; estabilidad optima
en medio ligeramente
acido.

Polvo amarillo o
débilmente pardusco,
higroscopico.
Practicamente
insoluble en agua, poco
soluble en metanol,
practicamente insoluble
en etanol al 96%.

Propiedades
farmacoldgicas

Glucocorticoide
sintético
fluorinado de alta
potencia tépica.
Potente accion
antiinflamatoria,
antipruriginosay
antialérgica. Reduce
edema, eritema

y exudacion, con
minima actividad
mineralocorticoide.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccidn nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Antifungico de
amplio espectro
incluyendo levaduras
(Candida) y
dermatofitos.
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Vaselina
liquida

Conservante

Excipiente
adhesivo oral

Total

Material y equipo necesario

TRATAMIENTOS

PERSONALIZADOS

2%

c.s.p.

c.s.p.

100%

1g

c.8.p.

509

Liguido oleoso, incoloro,
transparente, inodoro,
insoluble en aguay
alcohol, miscible con
aceites.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla de
conservantes.

Pasta adhesiva untuosa
translucida. (Pectina
5%, Oxido de silicio

5%, conservante c.s.,
parafina liquida c.s.p.
Ver pagina 40.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5. Mortero.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
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Disolvente,
humectante y
cosolvente; aumenta
la penetracion de
activos y aporta

leve accién
antimicrobiana.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes.

Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidréfobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
topicamente los
principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y sus componentes
gelificantes

le permiten
permanecer adherido
por un periodo
variable, de 15 min
a 2 h, dependiendo
de la movilidad y la
situacion del punto
de aplicacion.
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Modus Operandi
Paso 1 Limpieza del material. Pesar y medir los diferentes compo-

nentes, teniendo en cuenta su riqueza.

Pulverizar la triamcinolona aceténido, la lidocainay la
Paso 2 nistatina en mortero y afadir unas gotas de vaselina liquida
mezclando hasta formar una pasta.

Incorporar poco a poco el excipiente adhesivo oral a la mez-
Paso 3 cla anterior trabajando con pistilo hasta que quede una masa
homogénea.

Envasar en tarro de polietileno de doble tapa o tubo de alu-

Paso 4 minio. Etiquetar correctamente.
Coptrol de Pasta adhesiva untuosa translucida.
calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translucida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 1-2%, segun criterio
médico. Los porcentajes de la Triamcinolona aceténido también pueden va-
riar entre 0,3% y 0,5% segun criterio médico.

Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Clobetasol 0,5 mg/g (0,05%) Nistatina
100.000 Ul/g excipiente adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Clobetasol
17-propionato

Nistatina

Vaselina
liquida

Conservante

Cantidad

tedrica

0,05%*

100.000
Ul/g

2%

c.s.p.

Cantidad
real

0,025¢

Efectuar
célculos
segun
riqueza
(Enel
boletin de
analisis se
especifi-
can Ul/
mg)

1g

c.s.p.

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo microcristalino
blanco o casi

blanco. Insoluble
enaguay en éter.
Soluble en etanol
(1/100, cloroformo,
DMSO y acetona.
Incompatible con
alcalis. Fotosensible.

Polvo amarillo o
débilmente pardusco,
higroscépico.
Practicamente
insoluble en agua,
poco soluble

en metanol,
practicamente
insoluble en etanol

al 96%.

Liquido oleoso,
incoloro,
transparente, inodoro,
insoluble en agua 'y
alcohol, miscible con
aceites.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes en
dermatologia.
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Propiedades
farmacoldgicas

Corticosteroide tépico
potente con efecto
antiinflamatorio,
antialérgicoy
antipruriginoso,
indicado en
dermatosis
inflamatorias; dosis
habitual 0,025-0,05%,
primera linea en liquen
plano oral.

Antifungico de amplio
espectro incluyendo
levaduras (candida) y
dermatofitos.

Emoliente oclusivo.
Forma una barrera
que reduce la pérdida
transepidérmica de
agua. Uso comun en
ungulentos, lociones y
cosméticos. Laxante
via oral.

Se ofrecen diferentes
opciones en la tabla
de conservantes en
dermatologia.
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Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
aplicar tépicamente
los principios activos

Pasta adhesiva en las membranas
untuosa transjicida.  mucosas orales. Su
Excipiente (Pec.t!nla 5"?, Oxido escasa solubilidad
adhesivo oral c.s.p. c.s.p. de silicio 5%, y sus componentes
conservante c.s., gelificantes le
parafina liquida c.s.p.  permiten permanecer
Ver pagina 40. adherido por un
periodo variable,
del5mina2h,

dependiendo de
la movilidad y la
situacion del punto de
aplicacion.

Total 100% 100g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5. Mortero.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Limpieza del material. Pesar y medir los diferentes compo-

Paso 1 ) .
nentes, teniendo en cuenta su riqueza.

Calcular la cantidad necesaria de nistatina (la riqueza Ul/mg

Paso 2 , .
varia segun el lote).

Pulverizar el clobetasol y la nistatina en mortero y anadir unas

Paso 3 gotas de vaselina liquida mezclando hasta formar una pasta.

Incorporar poco a poco el excipiente adhesivo oral a la
Paso 4 mezcla anterior trabajando con pistilo hasta que quede una
masa homogénea.
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Paso 5 Envasar en tubo de aluminio o tarro. Etiquetar correctamente.
Cor\trol de Pasta adhesiva untuosa translucida.

calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 1 mes.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

Se aplican aproximadamente 60 a 250 mg de excipiente adhesivo oral en el
lugar de la lesion en forma de una lamina delgada, después de las comidas y
retirdndose antes de ellas.

* Los porcentajes de clobetasol 17-propionato pueden oscilar entre 0,03% -
0,05%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

Fecha ultima revisién: Diciembre de 2025
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del Medicamento Individualizado

1.A. Afectacion de mucosa peridentaria. 1.B. Afectacion de mucosa peridentaria.
-
1.C. Afectacion de mucosa yugal. 1. D. Afectacion de piel.
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2.A. Afectacion multiple de la mucosa oral. 2.B. Afectacion multiple de la mucosa oral.

'

AR
2.C. Afectacion mdltiple de la mucosa oral. 2.D. Afectacion multiple de la mucosa oral.
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Pénfigo

El pénfigo es una enfermedad cutdneo-mucosa autoinmune grave cuyas le-
siones elementales son ampollas intraepiteliales. EI médico francés Frangois
Boussier de Sauvages (1706-1767) fue el primero en definir el pénfigo, publi-
cando la primera clasificacion médica de enfermedades de la piel. Su diag-
nostico se basa en la historia clinica, y la histopatologia y en ocasiones precisa
estudio de inmunofluorescencia (directa y/o indirecta) para confirmar el diag-
ndstico. Son caracteristicas las células de Tzanck que se pueden encontrar en
la citologia exfoliativa (Lopez Lopez et al., 2020).

La lesién se produce por el ataque del sistema inmunitario contra proteinas
localizadas en las uniones celulares del epitelio provocando acantolisis, y al
ser vesiculas superficiales pueden romperse facilmente ocasionando ulce-
ras (Bagan, 2021; Chimenos Kistner & Lépez Lopez, 2023). De las diferentes
variantes de pénfigo hay dos de especial importancia (representan mas del
90% de todas las presentaciones), el pénfigo foliaceo (de afectacion cutéanea)
y el pénfigo vulgar (PV) (representa cerca del 70% de todos los casos) que
puede presentarse con afectacion oral en mas del 85% de las ocasiones, y
en muchas de ellas, la boca es la primera manifestacion (Rivera et al., 2004;
Lépez Lépez et al., 2020). Su incidencia es similar en ambos sexos y la edad
de presentacion preferente es a partir de los 40 anos. Es una enfermedad
poco frecuente, oscilando de 0,6 a 5 casos por milldon de habitantes, si bien se
han publicado hasta 32 casos por milléon en algunas zonas geograficas con-
cretas. Hemos de recordar que el PV es mas frecuente en los judios de origen
Ashkenazi (Europa Central y Oriental) y poblaciones de origen mediterraneo
e India son particularmente susceptibles, presentando mayor expresion de
HLA-DRW4 (complejo HLA de clase Il) que la poblacién general.

La clinica es muy sugestiva, con ampollas intraepiteliales suprabasales de
curso cronico, generadas por la presencia de acantolisis. El signo de Nikolsky
es positivo, es decir que cualquier presion o traumatismo en la periferia de la
lesion es capaz de incrementar rapidamente el tamano inicial. En la presenta-
cioén oral, el dolor aumenta al masticar y tragar, lo que puede ocasionar pérdida
de peso y desnutricién. Sin embargo, presenta un estado general conservado
en las etapas precoces de la enfermedad. Si bien se afecta a la mucosa oral
(en especial la mucosa yugal y palatina) (Figuras 1y 2), también puede afectar
a otras mucosas: como la conjuntival, nasal, esofagica, vulvar, vaginal, la del
cuello uterino y la anal. También pueden afectarse las unas (22%), con diferen-
tes afecciones como la paroniquia, onicosquicia, onicomadesis, hemorragias
subungueales, alteracién de la coloracion o aparicion de las lineas de Beau.
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El diagnostico se confirma mediante la histopatologia (Simionescu et al.,
2025) y el tratamiento, al igual que en el penfigoide dependera del grado
de afectacion. Si solo esta afectada la mucosa oral, independientemente de
que se hagan controles dermatoldgicos, podemos empezar un manejo local.
Una de las formulaciones mas empleadas es: acetonido de triamcinolona
(0,3-0,5%) o propionato de clobetasol (0,03-0,05%) en forma de gel o crema
asociadas a un adhesivo como orabase (lesiones Unicas) o solucién acuosa
(lesiones multiples), con o sin la adicién de un anestésico (lidocaina al 1-2%)
u otros componentes, como algun antimicético (consultar indice alfabético
de férmulas magistrales). Si la afectacion predominante es en forma de gin-
givitis descamativa cronica, se pueden disefar cubetas de tratamiento para
incrementar el tiempo de contacto del medicamento con las lesiones. Si hay
afectacion grave o implicacion de mas de una mucosa, se debera iniciar trata-
miento con prednisona (0,5 a 1,5 mg/kg/dia). Otras alternativas utilizadas son
tacrolimus al 0,1% en orabase o en enjuagues, dapsona, sulfapiridina, ciclo-
fosfamida, azatioprina (Schmidt et al., 2019; Lépez Lépez et al., 2020; Bagan,
2021; Le Reun et al., 2025)

Mencion aparte merece el pénfigo paraneoplasico que se caracteriza por ero-
siones intensas y dolorosas en las mucosas oral y conjuntival junto con una
erupcioén polimorfa cutanea; los hallazgos histoldgicos mas frecuentes son
las alteraciones vacuolares en la interfase, queratinocitos necréticos y acan-
tolisis. Los enfermos suelen tener una neoplasia asociada, generalmente de
origen linfatico y puede presentarse antes que la enfermedad de base (Emer-
son et al., 2022).
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Tacrolimus 1 mg/g (0,1%) en excipiente

adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Tacrolimus

Vaselina
liquida

Excipiente
adhesivo oral
(EAO)

Total

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

0,1%

1%

c.s.p.

100%

real

003g

039

c.s.p.

30g

fisicoquimicas

Polvo cristalino blanco,
practicamente insoluble
en agua, soluble en
etanol y aceites.

Liquido oleoso, incoloro,
transparente.
Practicamente
insoluble en agua, poco
soluble en etanol al
96% y miscible con
hidrocarburos.

Pasta adhesiva untuosa
translicida. (Pectina
5%, Oxido de silicio

5%, conservante c.s.,
parafina liquida c.s.p.-
Ver pagina 40).

Propiedades
farmacoldgicas

Inmunomodulador
potente.

Facilita la
incorporacion del
principio activo.

Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidrofobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
topicamente los
principios activos

en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y sus componentes
gelificantes le
permiten permanecer
adherido por un
periodo variable,
del5mina2h,
dependiendo de

la movilidad y la
situacion del punto de
aplicacion.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Mortero.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1 Pesar con precision el Tacrolimus monohidrato.

Paso 2 Pulverizar el tacrolimus en un mortero de vidrio hasta obte-
ner un polvo muy fino.

Paso 3 Humectar el polvo con vaselina liquida para formar una pasta

suave y homogénea, libre de grumos.

Incorporar el excipiente adhesivo oral de forma geométrica
Paso 4 (en pequenas porciones), mezclando suavemente para evitar
la incorporacion excesiva de aire.

Paso 5 Homogeneizar hasta obtener una pasta uniforme.
Paso 6 Envasary etiquetar.

Control de Evaluacion de los caracteres organolépticos. Producto con
calidad consistencia grasa, homogéneo, sin agregados ni grumos.

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa transltcida, homogénea, sin agregados ni grumos.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente.
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Condiciones de conservacion

Bien cerrado, protegido de la luz, en lugar seco y lejos de la humedad.

Observaciones

La aplicacion debe realizarse mediante toques suaves, ya que al frotar la
pasta pierde su capacidad de adhesion y puede no adherirse correctamen-
te sobre la mucosa.

Se recomienda al paciente secar ligeramente la zona con una gasa antes de
la aplicacién para favorecer la fijacion inicial del excipiente.

A diferencia de los corticoides, el tacrolimus no causa atrofia mucosa, pero
puede producir una sensacion de ardor transitoria en las primeras aplica-
ciones.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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3. Gingivitis descamativa crénica en un paciente con PMM donde se observa una ampolla.
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Penfigoide

Los penfigoides son enfermedades inflamatorias cronicas de naturaleza au-
toinmune que cursan con ampollas subepiteliales. Hay dos tipos, el bulloso y
el de membranas mucosas (PMM) o penfigoide cicatricial o penfigoide benig-
no de mucosas.

Es mas frecuente en mujeres (2:1), de edad adulta con una media de 60 anos
(40 a 80 anos).

Es una enfermedad autoinmune de causa desconocida, donde existe un de-
posito lineal de autoanticuerpos en la membrana basal que se unen a diferen-
tes autoantigenos, siendo el mas frecuente el BP180 (75% de casos).

Puede afectar a mucosas y en ocasiones a piel. Mas frecuente en mucosa oral,
oculary genital.

En la cavidad oral aparecen ampollas que evolucionan a Ulceras crénicas, que
persisten estables durante mucho tiempo (Figuras 1y 2). No suelen dejar cica-
triz. Las localizaciones mas frecuentes son encia (en forma de gingivitis des-
camativa cronica) (Figura 3) y paladar. Suelen aparecer desencadenadas por
un trauma (masticacion, cepillado, prétesis).

Como la mucosa ocular puede estar afectada es necesario la revision del of-
talmodlogo ya que puede formar cicatrices e incluso ceguera.

El diagndstico se basa en los datos clinicos y la confirmacion histopatoldgica
y de inmunofluorescencia directa. Para ello se haran dos biopsias una en la
lesidn, fijada con formol donde se comprobara la ampolla subepitelial, y otra
en fresco en mucosa sana para estudio de inmunofluorescencia directa que
suele ser positiva para C3, IgG e IgM con un patrén de fijacion lineal a nivel de
la lamina basal.

El tratamiento dependera de si esta afectada solo la mucosa oral o estan in-
volucradas otras mucosas. Cuando es de localizacion multiple estard indicado
prednisona (0,5 a 1,5 mg/kg/dia). Otras alternativas: dapsona, sulfapiridina,
ciclofosfamida, azatioprina.

Para la mucosa oral, ya sea como afectacién uUnica o con otras localizaciones,
utilizaremos corticoides topicos, aunque el paciente esté tomando tratamien-
tos sistémicos, fundamentalmente aceténido de triamcinolona (0,3-0,5%) o
propionato de clobetasol (0,03-0,05%) en forma de gel o crema asociados a
un adhesivo como orabase (lesiones Unicas) o solucidon acuosa (lesiones mul-
tiples), a los que se pueden anadir anestésicos y/o antimicoticos (consultar
indice alfabético de férmulas magistrales). En caso de afectacion gingival en
forma de gingivitis descamativa crénica, como son lesiones mas resistentes
al tratamiento, podemos disefar cubetas donde colocaremos la crema con
el corticoide dejandolas toda la noche y asi aumentar el tiempo de contacto
y mejorar su eficacia. Otras opciones de tratamiento empleadas menos fre-
cuentemente son fluocinolona (0,05-0,1%) y tacrolimus (0,1%).
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Triamcinolona aceténido 5 mg/ml (0,5%)
Clotrimazol 10 mg/ml (1%) Lidocaina HCI
20 mg/ml (2%) Sucralfato 40 mg/ml (4%)

colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes tesrica
Clotrimazol 1%
Lidocaina HCI 2%*
Sucralfato 4%*

Triamcinolona

O/ *
acetonido 0.5%

real

1g

29

49

05¢

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo cristalino,
blanco o amarillento
palido. Practicamente
insoluble en agua,
soluble en etanol al
96% y en cloruro de
metileno.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Polvo amorfo blanco
o casi blanco. Prac-
ticamente insoluble
en aguay en etanol
al 96%.

Polvo blanco. Insolu-
ble en agua, soluble
en alcohol.

112 | Formulacion en medicina oral

Propiedades
farmacoldgicas

Derivado imidazdlico
con accidén antifungica.
Es activo frente a un
amplio espectro de
hongos, incluyendo
levaduras (Candida) y
dermatofitos. Rango de
dosificacion: 1 - 2%.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmi-

co clase Ib. Bloquea
los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la conduc-
cién nerviosa. Produce
anestesia local rever-
sible.

Propiedades antiulce-
rosas y protectoras de
la mucosa.

Corticoide grado llI
(moderado). Accion
antiinflamatoria y antia-
lérgica.
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Cremophor

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

Agua purifi-
cada

TOTAL

Material y equipo necesario

2%

20%

20%

20%

c.s.p.

100%

2g

209

209

20g

c.s.p.

100 ml

Liquido viscoso, ama-
rillo palido, tensioacti-
Vo no idnico, miscible
en agua, alcoholes 'y
aceites.

Liguido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liguido transparen-
te higroscoépico de
sabor dulce.

Liquido transparente,
incoloro o ligera-
mente amarillento,
VisCOso.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflén.
5.pH-metro o tiras reactivas.

LASEMI

ualizado

Solubilizante y emul-
sionante; aumenta
biodisponibilidad de
farmacos lipdfilos,
facilita absorcion oral y
parenteral.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propiedades
bactericidas y fungi-
cidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante.

Poliol. sustancia edul-
corante, sabor dulce
pero con menor indice
glucémico que la saca-
rosa. También se utiliza
como solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
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Modus Operandi

Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

cantidad deseada.

Colocar la lidocaina clorhidrato en un vaso de precipitados de
Paso 3 vidrio, anadir aproximadamente el 90% del volumen de agua
y agitar en agitador magnético hasta completa disolucion.

En mortero pulverizar la triamcinolona aceténido con el
Paso 4 sucralfato y clotrimazol. Empastar con el cremophor y anadir
el propilenglicol hasta total homogeneizacion.

A esta mezcla, anadir la glicerina y el sorbitol, agitar hasta

Paso 5 )
homogeneizar.

Anadir al agua con lidocaina clorhidrato en agitacion. Una
Paso 6 vez homogeneizado, colocar en probeta y enrasar con el
agua restante hasta volumen final. Homogeneizar.

Verificar el pH (idealmente entre 5,0 y 6,0) y ajustar si es
Paso 7 necesario. Envasar en frasco topacio. Rotular “agitese entes
de usar”.

Control de Suspensién blanquecina, sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.
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del Medicamento Individualizado

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 10 - 20 mg/ml (1 -
2%), Triamcinolona entre 3 -5 mg/ml (0.3 - 0.5%) y Sucralfato 20-40 mg/ml
(2 - 4%), segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones
del Modus Operandi.

Rangos de pH de mayor estabilidad de los farmacos:
Clotrimazol 5,0-7,0

LidocainaHCI 3,5-5,5

Sucralfato 4,0 - 6,0

Triamcinolona acetonido 4,0 - 7,0 (6pt. 5-6,5)

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025

Patologias de la mucosa oral | 115



TRATAMIENTOS
AaCOfarma PERSONALIZADOS

1. Mucosa eritematosa rodeada de un halo hiperqueratésico en un paciente con LED con lesiones
en labio y mucosas yugales.

NRVE

jl u“! N l.‘\‘.i' th
2. Placa hiperqueratésica en paciente con LED. Gentileza del Dr. José M2 Conde Vidal.

ailk

3. Diferentes manifestaciones en la mucosa oral y labios en una paciente con LED y
fotosensibilidad cutdnea marcada. Gentileza de la Dra. Eugenia Rodriguez de Rivera Campillo.
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Lupus y otras conectivopatias

Cuando hablamos de conectivopatias estamos refiriéndonos a enfermedades
inflamatorias del tejido conectivo que comparten caracteristicas comunes. En
su etiopatogenia hay una alteracion del sistema inmunitario con la formacién
de autoanticuerpos e inmunocomplejos que son los responsables de los me-
canismos citotdxicos que determinan la lesidn en el propio tejido conectivo.
La clinica puede ser muy variada con cuadros leves y graves y el tratamiento
estd encaminado sobre todo a mejorar el brote agudo y a disminuir su recu-
rrencia. Las mas frecuentes son: Lupus eritematoso, Esclerodermia, Dermato-
miositis, Artritis reumatoidea (no presenta manifestaciones especificas en la
mucosa mas alla de la posibilidad de Boca seca) y Sindrome de Sjogren (este
ultimo lo comentaremos en el capitulo de Boca seca) (Chimenos-Klstner &
Lopez Lopez, 2023; Xibillé-Friedmann et al., 2029; Sharma et al., 2024)).

En el Lupus eritematoso los autoanticuerpos e inmunocomplejos se produ-
cen por reaccion con una variedad de constituyentes celulares y extracelu-
lares (ADN, nucleoproteinas, componentes citoplasmaticos, antigenos de
superficie celular, elementos de la matriz extracelular). Se produce una infla-
macién en diferentes érganos diana como corazoén, rindn, esofago, piel, etc.

Se distinguen dos formas clasicas de presentacion:

El Lupus eritematoso sistémico (LES). Se afectan érganos internos como el
sistema nervioso central, rifones, sistema musculoesquelético o cardiovascu-
lar. Cursa con alteraciones hematoldgicas y seroldgicas y el prondstico puede
ser grave. Se presenta de 15 a 50 casos por 100.000 habitantes/afo. El 90%
en mujeres en edad fértil y es mas frecuente en la etnia negra.

El Lupus eritematoso discoide (LED) solo afecta a piel y mucosas (oral, nasal,
genital, conjuntival). Su prevalencia es mas elevada pudiendo llegar a 70 ca-
sos por 100.000 habitantes/afo. Suelen ser mujeres (8-9/1) de 25 a 45 afos
y también es mas frecuente en negros y asiaticos. Las lesiones orales suelen
presentarse en el 20% de los pacientes y suele existir compromiso cutaneo
concomitante. Su aparicion sin compromiso cutaneo se cifra en menos del
10% de los casos. Del LED se describen tres variantes en base a sus mani-
festaciones clinicas: LED agudo; LED subagudo (es la presentacion que mas
frecuentemente cursa con placas blancas y ulceraciones en la mucosa oral);
LED eritematoso crénico (puede cursar con aftas orales) (Chimenos-Kistner
& Lopez Loépez, 2023; Benli et al.,, 2012; Etchegaray-Morales et al., 2023).

En la cavidad oral puede haber xerostomia y alteraciones en la articulacion
temporomandibular. Si nos centramos en la mucosa sus manifestaciones
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pueden ser asintomaticas y suelen presentarse en el 40% del LESy en un 15-
25% del LED. La presentacion tipica es una lesion discoide con una ulceracién
central deprimida y atréfica, rodeada de estrias radiales blancas y telangiec-
tasias periféricas (Figura 1). También pueden aparecer lesiones liquenoides,
placas hiperqueratdsicas (Figura 2), petequias, purpuras y areas eritematosas
entre otras, que se presentan en mucosa yugal o labial asociadas a las lesio-
nes cutaneas (Figura 3). Una zona de frecuente afectacion son los labios, con
lesiones discoides que pueden desdibujar la linea del bermellény que pueden
incrementar el riesgo de desarrollar cancer labial.

El diagndstico de esta entidad puede ser complejo si las manifestaciones no
son floridas. Se realiza en base a la clinica, la histopatologia y los datos ana-
liticos. Siguen siendo validos los criterios de la A.R.A (American Rheumatism
Association) establecidos en el 1982 y modificados en el 2017 (OPMDcare).
Su tratamiento se basa en controlar la actividad inflamatoria de los brotes y
disminuir la produccion de anticuerpos. Es importante evitar los factores des-
encadenantes, como las radiaciones solares, algunos farmacos o el tabaco. El
LES se trata con corticoides sistémicos como la prednisona; inmunosupre-
sores como la ciclofosfamida, azatioprina, metotrexate; antipalidicos como
el dolquine, mepacrina, o agentes bioldgicos como el rituximab, belimumab.
Si el paciente desarrolla lesiones discoides en la mucosa oral, tanto en el LES
como el LED, se pueden tratar con corticoides (aceténido de triamcinolona al
0,3%, o fluocinolona al 0,1%) en forma de colutorios o pomadas con orabase,
alos que se pueden anadir anestésicos y/o antimicoticos (consultar indice al-
fabético de formulas magistrales). En casos resistentes pueden ser de utilidad
las inyecciones intralesionales.

La Esclerodermia es una enfermedad crénica de etiologia desconocida y de
base autoinmune, cursa con un excesivo depdsito de colageno anormal en
determinados tejidos, con resultado de fibrosis. Sus 6rganos diana suelen ser
la piel, el aparato digestivo y el tejido muscular. Es una enfermedad menos
frecuente que el Lupus, se referencian 4-12 nuevos casos/1.000.000 habi-
tantes/ano. Es mas frecuente en mujeres que en hombres, con una relacion
de 4:1, en edad fértil, y la edad de inicio maximo es de 30-50 afos. Se cree
que, sobre una predisposicion genética se implementa un trastorno inmuno-
I6égico que determina una produccion anormal de citocinas. Estas provocan
lesiones endoteliales y sintesis de grandes fibras de coladgeno por parte de
los fibroblastos (Chimenos-Kustner & Lépez Lopez, 2023; Mills et al., 2024).

Desde el punto de vista clinico hay dos formas de presentacion: a) Esclero-
dermia con lesiones Unicamente en piel (morfea) que pueden ser localizadas o
generalizadas. b) Esclerodermia con lesiones en érganos internos (esclerosis
sistémica progresiva). La morfea localizada se manifiesta como lesiones cuta-
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neas en forma de placa o banda, generalmente en manosy pies, y es de curso
lento. En las fases avanzadas de la enfermedad puede haber una limitacion de
la apertura bucal, arrugas peribucales y protrusion del tercio inferior de la cara.
La esclerosis sistémica progresiva es un trastorno multisistémico, caracteriza-
do por la asociacion de alteraciones vasculares, esclerosis y atrofia del tejido
conectivo y cambios autoinmunes. Suele debutar con sintomas iniciales, co-
nocido como el sindrome CREST (Calcinosis cutis, sindrome de Raynaud [cri-
sis de vasoespasmos en las manos, coloracion rojiza con el frio], EsopHageal
dysmotility, Sclerodactyly, Telangiectasia). A los cuadros anteriores puede
asociarse telangiectasias y artralgias. En la boca ademas de la microstomia,
suelen presentar labios finos, con surcos radiantes. La mucosa yugal suele
estar pdlida, sin pliegues y con telangiectasias. La lengua suele ser pequefia,
palida y depapilada. La afectacién de las glandulas salivales provoca xerosto-
mia, asi como agrandamiento de las pardtidas. La afectacion de los musculos
faciales determina debilidad de dichos musculos, dificultades masticatorias
(limitacion de la apertura bucal y limitacion del movimiento mandibular), mial-
gias durante la masticacion, cefaleas, neuralgias, disfagia y disgeusia.

El tratamiento es sintomatico en las primeras fases. Cuando se agravan los
sintomas se requiere el uso de vasodilatadores, antiagregantes plaquetarios y
antagonistas del calcio. En casos mas graves, se administran corticoides, in-
munosupresores por via sistémica y agentes bioldgicos. A nivel odontoldgico,
la apertura bucal se encuentra restringida, como resultado de la fibrosis facial
y de la mucosa (70% de los pacientes). Por esta razén, se recomienda reali-
zar ejercicios de fisioterapia. Pueden ser recomendables cremas emolientes
para los labios. La funcién de las manos y articulaciones puede disminuir por
afectacion cutanea, méas que por la artropatia. Esto puede tener un impacto
negativo en las actividades diarias, incluyendo el mantenimiento de la salud
oral. Este cuadro con otros cambios, como la xerostomia, aumentara el ries-
go de caries. Dichos factores destacan la necesidad de que estos pacientes
tengan seguimiento oral periédico, con medidas preventivas adecuadas (Naik
etal., 2024).

La Dermatomiositis es una miopatia inflamatoria, degenerativa, idiopatica
y difusa, acompanada de afectacion cutanea. Afecta al musculo estriado y
provoca atrofia y pérdida de fuerza progresiva y simétrica en la musculatura
proximal. Su diagndstico puede ser un desafio, cuando la debilidad muscular
no es clara o cuando las lesiones cutaneas son similares a otras enfermeda-
des autoinmunes del tejido conjuntivo, como el lupus eritematoso sistémico
(Chimenos-KUstner & Lépez Lépez, 2023). La incidencia es menor que la de
las dos anteriores, se datan cifras de 5 a 10 casos por millén de habitantes al
ano. La relacién hombre/mujer es de 1:2. Tiene dos picos de incidencia: 5-14

Patologias de la mucosa oral | 119



TRATAMIENTOS

AaCOfarma PERSONALIZADOS

afosy 45 a 65 afos; la edad mas comun de diagndstico es sobre los 40 afnos.

Esta entidad rara vez implica tejidos orales como parte del proceso de la en-
fermedad. Se pueden observar en la mucosa oral telangiectasias y lesiones
purpuricas (Tanaka et al., 2012). Las encias y la lengua pueden estar edema-
tosas y doloridas. Puede haber eritema y manchas blancas en la lengua, pa-
ladar, mucosa oral y ulceracion labial. También pueden existir erosiones en el
paladar. Los dientes de estos pacientes suelen tener las raices mas cortas y
anchas. Cuando la afectacion muscular llega a ser importante se producen
dificultades masticatorias y deglutorias. Algunos estudios también han infor-
mado de la presencia de lesiones liquenoides, xerostomia e hipofuncion sa-
lival, asi como carcinoma de células escamosas lingual, tras un ano del diag-
nostico de dermatomiositis. Por el contrario, los musculos faciales rara vez
estan afectados, pero se han hallado casos de fuerza masticatoria mas débil,
apertura bucal reducida, debilidad muscular lingual, cuerdas vocales flacidas,
movimiento palatino deficiente y acumulacion de las secreciones en la hipofa-
ringe. La disfagia en la dermatomiositis afecta al 18-50% de los pacientes y se
correlaciona con la gravedad del componente muscular y pulmonar.

El tratamiento no suele ser especifico a nivel oral mas alla de tratar las posi-
bles lesiones y la prevencion de las complicaciones.
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Fluocinolona 0,5 mg/ml (0,05%) colutorio
Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicid

Componentes

Fluocinolona

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

Agua
purificada

Total

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

0.05%

20%

20%

20%

c.s.p.

100%

real

0,059

209

209

209

c.s.p.

100 mi

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco.
Practicamente
insoluble en agua,
soluble en acetonay
alcoholes.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liquido transparen-
te higroscoépico de
sabor dulce.

Liquido transparente,
incoloro o ligera-
mente amarillento,
ViSCOSO.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Propiedades
farmacoldgicas

Corticoide topico
de potencia me-
dia-alta con accion
antiinflamatoria,
antipruriginosa 'y
vasoconstrictora.
Inhibe la liberacion
de mediadores in-
flamatorios y reduce
eritema, edemay
prurito en dermatosis
inflamatorias.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propieda-
des bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accién hidratante.

Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como solu-
bilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 .

cantidad deseada.

En mortero pulverizar la fluocinolona y empastar con el pro-
Paso 3 ) . R

pilenglicol hasta total homogeneizacion.

A esta mezcla, anadir la glicerina y el sorbitol, agitar hasta
Paso 4 \

homogeneizar.

Una vez homogeneizado, colocar en probeta y enrasar % par-
Paso 5 .

tes de agua. Homogeneizar.
Paso 6 Verificar el pH (idealmente 4,0-6,0) y ajustar si es necesario.
Paso 7 Ajustar con agua hasta el volumen prescrito.
Paso 8 Envasar en frasco topacio. Etiquetar "Agitar antes de usar”.

Control de Suspensidn sin precipitados ni floculos, ligeramente viscosa.
calidad Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.
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Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

La fluocinolona se puede formular en un rango de concentraciones de
0,05-0,2%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificacio-
nes del Modus Operandi.

Rango de pH de maxima estabilidad de la fluocinolona acetdnido. pH de
maxima estabilidad: 4,0 - 6,0. Se degrada progresivamente en pH alcalino.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Fluocinolona 1 mg/g (0,1%) en excipiente

adhesivo oral

Pasta/pomada - Via tépica

Tabla de composicion

Componentes

Fluocinolona
acetonido

Vaselina
liquida

Excipiente
adhesivo oral

Total

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

0,1%*

2%

c.s.p.

100%

real

005g

1g

c.s.p.

50g

fisicoquimicas

Corticosteroide
sintético fluorado,
polvo cristalino

blanco o casi blanco.

Practicamente
insoluble en agua,
soluble en acetona
y alcoholes, lipdfilo y
fotosensible.

Liquido oleoso,
incoloro,
transparente,
inodoro, insoluble
en aguay alcohol,

miscible con aceites.

Pasta adhesiva
untuosa translucida.
(Pectina 5%, Oxido
de silicio 5%,
conservante c.s.,

parafina liquida c.s.p.

Ver pagina 40.
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Propiedades
farmacoldgicas

Corticoide topico de
potencia media-alta con
accion antiinflamatoria,
antipruriginosay
vasoconstrictora.

Inhibe la liberacién de
mediadores inflamatorios
y reduce eritema, edema
y prurito en dermatosis
inflamatorias.

Emoliente oclusivo.
Forma una barrera

que reduce la pérdida
transepidérmica de
agua. Uso comun en
unglentos, lociones y
cosméticos. Laxante via
oral.

Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
aplicar tépicamente

los principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y sus componentes
gelificantes le permiten
permanecer adherido
por un periodo variable,
del5mina2h,
dependiendo de la
movilidad y la situacién
del punto de aplicacion.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Mortero.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1 En un mortero, se pulveriza la fluocinolona aceténido.

Se ahade muy poca cantidad de vaselina, la justa para
Paso 2 humectar los polvos y que se forme una pasta. Trabajar bien
con el pistilo.

Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral, poco
a poco y trabajando muy bien con el pistilo. Esta operacion

Paso 3 . L ;
debe continuar hasta que esté incorporado y homogeneiza-
do todo el excipiente adhesivo y no existan grumos.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Elaboraciéon con homogeneizador
Paso 1 Se pesan los componentes.

En un mortero, se pulveriza la fluocinolona acetonido, mez-
Paso 2 clando a la vez que pulverizamos se hace una pasta con la
minima cantidad de vaselina liquida.

Se mezclan en el homogenizador todos los componentes el

Paso 3 ; . 3
tiempo necesario para formar una pasta homogénea.

Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

Paso 4 tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Control de Evaluacién de los caracteres organolépticos. Suspension
calidad transparente, sabor dulce, metalico. Sensacion anestésica
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Envasado

Envase opaco con tapon que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

*El porcentaje de Fluocinolona puede variar entre 0,05% y 0,2% siendo
igual la forma de elaboracion.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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i
2. Ulcera oral en un paciente tras la ingesta de naproxeno.

3. Afectacion oral y perioral compatible con Eritema Multiforme en una paciente que tuvo un
cuadro herpético dos semanas antes.

128 | Formulacién en medicina oral



'.'
Sociedad Espanola LAS E M [

de Medicina Oral s

del Me
I

Estomatitis por agentes fisicos o
quimicos. Eritema Polimorfo

En este apartado nos centraremos en las lesiones de la mucosa oral bien sea
por agentes quimicos o fisicos y al final nos centraremos de manera especi-
fica en el eritema polimorfo (Chimenos-Klstner & Lépez Lopez, 2023; Bagan
JV, 2021). Las lesiones asociadas a quimioterapia y/o radioterapia se detallan
en el capitulo 12. Las queratosis en el capitulo de miscelanea.

Las lesiones por agentes fisicos de la mucosa oral se producen por diferentes
desencadenantes:

a) Traumatismos mecanicos (por caidas, golpes, mordeduras, etc.).

b) Traumatismos térmicos, que pueden incluir: calor/frio (alimentos a tempe-
raturas extremas); electricidad (cables sueltos, enchufes); latrogenia (bisturi
eléctrico, laser); traumatismo por cepillado dental; radiacién solar (sobre todo
radicaciones UVB y C); y radioterapia que puede producir efectos inmediatos
en piel y en mucosas (mucositis), con efectos a medio y largo plazo (sequedad
de piel y mucosas, caries, fibrosis, osteorradionecrosis).

Las lesiones por agentes quimicos se pueden producir por diferentes meca-
nismos patogénicos, podemos destacar:

Estomatitis alérgicas: angioedema, estomatitis medicamentosa y erupcion
fija -por farmacos-, estomatitis de contacto (por dentifricos, colutorios,
cosméticos o alimentos).

Quemaduras quimicas: por alcalis o acidos ingurgitados o regurgitados,
por aplicacién local de sustancias farmacoldgicas, como analgésicos y an-
tisépticos mal utilizados.

Osteoquimionecrosis: por bifosfonatos, sobre todo los de utilizacién en-
dovenosa.

Mucositis por quimioterapia.
Necrosis palatina postanestesia.
Asociadas al consumo de tabaco.

Agrandamiento gingival por farmacos: hidantoinas, ciclosporina, antago-
nistas del calcio.
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Si nos centramos en cada una de las diferentes manifestaciones clinicas y su
posible tratamiento repasaremos:

Mordisqueo bucal. Es una entidad frecuente que puede afectar a mucosas
yugales, borde lateral de la lengua o labio inferior. Suelen ser lesiones asin-
tomaticas que curan al eliminar la parafuncién y en ocasiones requieren la
utilizacion de férulas.

Ulceras traumaticas. Son lesiones muy frecuentes y se producen por la ac-
cién de algun agente traumatico (por ejemplo, irritacion por prétesis denta-
rias, dientes en mala posicién o con caries, mordeduras postanestesia, por
caidas o en crisis epilépticas, al retirar un rollo de algoddn, etc.). Clinica-
mente se localizan en la lengua (bordes y cara ventral), bermellén del labio
inferior, mucosa yugal y suelo de boca. Dependiendo de la causa, la Ulcera
puede presentar las siguientes caracteristicas: a) Por rollos de algoddn: en
el fondo de vestibulo y parte inferior de la mucosa yugal se observara una
erosién; no precisa tratamiento y cura espontaneamente en 2-3 dias. b) Ul-
cera de decubito por prétesis: en lazona de la préotesis mal ajustada o sobre
extendida se observara una Ulcera de tamano variable con un area central
blanquecina amarillenta, de aspecto limpio y no sangrante, con un halo eri-
tematoso. El paciente experimenta un dolor agudo, que disminuye con el
paso del tiempo y puede llegar a formar auténticos mamelones crénicos.
El tratamiento consiste en la eliminacién del area de presién de la protesis
lo antes posible, curandose la Ulcera 4-5 dias después. Si son de caracter
crénico, es necesario realizar el diagndstico diferencial con el carcinoma
oral de células escamosas. La mayoria de las Ulceras se resuelven al elimi-
nar la causa que las provoca. En las Ulceras cronicas, si no curan en 15 dias
o son recidivantes, se debe tomar una biopsia, para descartar una lesion
maligna. En alguna ocasiéon pueden requerir tratamiento con corticoides
y/o anestésicos tépicos durante el proceso de cicatrizacion para mitigar el
dolor (consultar indice alfabético de formulas magistrales).

Glositis atréfica traumatica. Son areas focales eritematosas e hipersen-
sibles en la lengua, debido a un habito que causa pérdida de las papilas
filiformes, con aumento de tamafo y enrojecimiento de las papilas fungi-
formes y adelgazamiento del epitelio. La localizacién maés frecuente es el
vértice anterior de la lengua y a veces se observa en pacientes con restau-
raciones recientes u otros cambios intraorales, como obturaciones fractu-
radas o bordes de incisivos afilados, entre otros. El tratamiento consiste
en identificar los factores causales y corregirlos. Ocasionalmente puede
requerir tratamiento con corticoides, anestésicos o antihistaminicos tépi-
cos para ayudar a su resolucién (consultar indice alfabético de férmulas
magistrales).
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Glositis migratoria benigna. Se conoce también como lengua geogréfica.
Se desconoce su etiologia, aunque parece asociarse a trastornos endo-
crinos y metabdlicos. Al parecer, la irritacion crénica constituye un factor
coadyuvante. Clinicamente consiste en la aparicidén de zonas eritematosas
multiples, hipersensibles e irregulares en la lengua, con bordes blancos y
arqueados, que aumentan y cambian de forma a diario. Las lesiones nue-
vas suelen comenzar en los bordes laterales y en el vértice de la lengua.
El aspecto tipico consiste en una zona atréfica central, con pérdida de las
papilas filiformes (Figura 1). En ocasiones puede aparecer en otras partes
de la mucosa oral: estomatitis migratoria benigna. Suele tener pocas mani-
festaciones y el tratamiento es empirico y consiste en eliminar las causas
locales de irritacion e informar al paciente de los factores y circunstancias
que pueden contribuir a la exacerbacion de la alteracién. Debe evitarse
el cepillado vigoroso de la lengua, ya que tiende a intensificar y prolon-
gar el trastorno. Ocasionalmente puede requerir tratamiento con corticoi-
des, anestésicos o antihistaminicos topicos para mitigar la sintomatologia
(consultar indice alfabético de formulas magistrales). Si se sobreinfecta por
candidas deberan ser tratadas con antifungicos.

Necrosis palatina postanestesia (sialometaplasia necrotizante). Aparece
en el paladar duro, en una zona donde previamente se ha realizado una in-
yecciodn anestésica. Al no existir tejido conectivo laxo entre la fibromucosa
palatina y el periostio, al infiltrar abundante liquido, se provoca una isque-
mia en la zona, en especial si se trata de anestesia con vasoconstrictor. Asi
entre 6y 24 horas después de la inyeccidn del anestésico, aparece una ul-
ceraredondeada, sin bordes eritematosos, cuyo centro contiene un exuda-
do blanco amarillento. A veces puede quedar a la vista el periostio (Omana
Cepeda et al., 2017). El tratamiento es adoptar una conducta expectante,
ya que suele curar espontaneamente en unos 15 dias. Dependiendo de
las caracteristicas clinicas se puede pautar gel topico de clorhexidina mas
chitosan 3 veces al dia y analgésicos variados (consultar indice alfabético
de formulas magistrales).

Estomatitis medicamentosa (reaccion alérgica). Las lesiones aparecen
rapidamente (antes de las 24 horas), presentando aspectos clinicos muy
variados: eritemas, vesiculas, ampollas y ulceraciones (Figura 2); también
se pueden observar lesiones cutaneas. Se debe realizar el diagndstico dife-
rencial con la primoinfeccion herpéticay el eritema polimorfo. El tratamien-
to consistira en corticoesteroides por via sistémica (y topica) y eliminar el
medicamento causal de las lesiones (consultar indice alfabético de formu-
las magistrales). Una variante es la erupcion fija por farmacos, caracteri-
zada por lesién en una zona especifica de la piel o de las mucosas, que se
presenta como un eritema acompafnado de zonas de vesiculas; es poco
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frecuente en la mucosa oral.

= Estomatitis por contacto (reaccion alérgica). Sucede tras la colocacion de
resinas y metales protésicos, entre otros materiales odontoldgicos. Se ori-
gina mediante un mecanismo de hipersensibilidad retardada (inmunidad
celular), observandose a los 2-3 dias tras colocar el material odontoldgico,
unas lesiones eritematosas que ocupan la zona del contacto alergénico.
El tratamiento consiste en la remocién del material alergénico. En casos
graves estara indicada la administracion de corticoesteroides, locales y/o
sistémicos (consultar indice alfabético de férmulas magistrales) (Mortazavi
etal, 2024).

Eritema multiforme

Es una inflamacion aguda de la piel y las mucosas que presenta lesiones po-
limorfas con eritema, ulceraciones, vesiculas, ampollas y costras (Figura 3).
Es algo mas frecuente en varones y la mucosa oral suele afectarse en el 70%
de los casos. Su etiologia es desconocida, pero se han barajado diferentes
hipdtesis, destacando dos factores predisponentes claros: la infeccidn previa
por el virus del Herpes Simple (preferentemente en personas jovenes) y la
ingesta de algun medicamento (menos frecuente y mas habitual en personas
mayores) como sulfonamidas, antinflamatorios no esteroideos, penicilina, ce-
falosporinas, macrdélidos, antituberculosos, antipiréticos, entre otros muchos
(Kechichian et al., 2024; Chimenos-KUstner & Lopez Lopez, 2023).

Su clinica se presenta en forma de lesiones agudas tanto en piel como en mu-
cosas que se resuelven en 3-4 semanas. Suele ser recidivante y como hemos
mencionado en el 70% de los casos la mucosa oral esta afectada (asociada
a piel u otras mucosas) y en ocasiones es la Unica manifestacion. El diagnos-
tico suele hacerse con la clinica y a veces nos apoyamos en la histopatolo-
gia e inmunofluorescencia. Hay dos presentaciones graves: el Sindrome de
Steven-dohnson (SSJ) y la necrdlisis toxica epidérmica (NET) que requieren
tratamiento hospitalario urgente.

El tratamiento del EM tiene por objeto reducir su duracion, controlar los sinto-
mas, prevenir complicaciones y disminuir las recurrencias. Si la afectacion es
menor suele ser suficiente con enjuagues tépicos de anestésicos, antisépti-
cos y/o corticoides (consultar indice alfabético de formulas magistrales). Si las
lesiones son extensas sera necesario la ultimacion de corticoides sistémicos.
Algunos sugieren tratamiento antivirico si se sospecha recidiva herpética y
en ocasiones se han indicado tratamientos bioldgicos o preventivos con an-
tivirales.
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Triamcinolona aceténido 5 mg/ml (0,5%)
Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) Sucralfato
40 mg/ml (4%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes tecrica
Lidocaina HCI  2%*
Sucralfato 4%*

Triamcinolona

O/ *
acetonido 0.5%

Cremophor 2%

Propilenglicol 20%

real

29

49

05¢g

29

20g

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Polvo amorfo blanco
o casi blanco. Prac-
ticamente insoluble
en aguay en etanol
al 96%.

Polvo blanco. Insolu-
ble en agua, soluble
en alcohol.

Liquido viscoso, ama-
rillo palido, tensioacti-
VO no iénico, miscible
en agua, alcoholes 'y
aceites.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
amida y antiarritmi-

co clase Ib. Blogquea
los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la conduc-
cién nerviosa. Produce
anestesia local rever-
sible.

Propiedades antiulce-
rosas y protectoras de
la mucosa.

Corticoide grado llI
(moderado). Accion
antiinflamatoria y antia-
lérgica.

Solubilizante y emul-
sionante; aumenta
biodisponibilidad de
farmacos lipdfilos,
facilita absorcioén oral y
parenteral.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propiedades
bactericidas y fungi-
cidas.

Patologias de la mucosa oral | 133



A acofarma

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

I —
P Uso como excipiente.
Liquido transparen- Coadvuvante para
Glicerina 20% 2049 te higroscoépico de oady p
sabor dulce disolver productos.
’ Accidn hidratante.
Poliol. sustancia edul-
Liquido transparente, corante, sabor dulce
Sorbitol al o incoloro o ligera- pero con menor indice
o 20% 209 f .
70% mente amarillento, glucémico que la saca-
viscoso. rosa. También se utiliza
como solubilizante.
Se presenta como un
liquido transparente,
Agua purifi- incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante
C.S.p. C.S.p. o T .
cada miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.
Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 .
cantidad deseada.
Colocar la lidocaina clorhidrato en un vaso de precipitados de
Paso 3 vidrio, anadir aproximadamente el 90% del volumen de agua
y agitar en agitador magnético hasta completa disolucion.
En mortero pulverizar la triamcinolona aceténido con el su-
Paso 4 cralfato. Empastar con el cremophor y anadir el propilengli-
col hasta total homogeneizacion.
I —
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A esta mezcla, anadir la glicerina y el sorbitol, agitar hasta

Paso 5 )
homogeneizar.

Anadir al agua con lidocaina clorhidrato en agitacion. Una
Paso 6 vez homogeneizado, colocar en probeta y enrasar con el
agua restante hasta volumen final. Homogeneizar.

Verificar el pH (idealmente entre 5,0 y 6,0) y ajustar si es
Paso 7 necesario. Envasar en frasco topacio. Rotular "agitese antes
de usar”.

Control de Suspensién blanquecina, sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Condiciones de conservacion

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 10 - 20 mg/ml (1 -
2%), Triamcinolona entre 3 -5 mg/ml (0.3 - 0.5%) y Sucralfato 20-40 mg/ml
(2 - 4%), segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones
del Modus Operandi.

Rangos de pH de mayor estabilidad de los farmacos:

LidocainaHCI 3,56-5,5

Sucralfato 4,0 - 6,0

Triamcinolona acetonido 4,0 - 7,0 (6pt. 5-6,5)

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025

Patologias de la mucosa oral | 135



A acofarma |

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Dexametasona 1 mg/ml (0,1%) Difenhidramina
5 mg/ml (0,5%) Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%)

colutorio
Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Dexameta-
sona Sodio
Fosfato

Difenhidra-
mina

Lidocaina

Propilenglicol

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

0,1%

0,5%

20%

20%

real

01lg

05¢9

209

20g

fisicoquimicas

Facilmente soluble en
agua, poco soluble en
alcohol, practicamente
insoluble en étery en
cloruro de metileno.

Polvo cristalino blanco
o casi blanco. Muy
soluble en aguay
soluble en etanol.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.
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Propiedades
farmacoldgicas

Elevada actividad
glucocorticoide

y ligero efecto
mineralocorticoide.

Antihistaminico
sedante, con accion
antagonista sobre
los receptores H1.
También posee
accion antialérgica,
anticolinérgica,
antieméticay
antitusiva.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccién nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Excipiente disolvente,
cosolvente y
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.
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Agente deshidratante
osmoético con
Liquido higroscépico propiedades
y untuoso al tacto. antibacterianas,
Miscible en agua higroscopicas,
. o y etanol 96°, poco lubricantes y
Glicerina 20% 209 soluble en acetona, emolientes. Accion
practicamente insoluble antiflogistica local y
en aceites grasos y topica. Edulcorante
aceites esenciales. y buen disolvente de
sustancias organicas 'y
minerales.
Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
Sorbitol al !_l'quido trarjsparente, qul_ce pero con menor
70% 20% 20g incoloro o ligeramente  indice glucémico que
amarillento, viscoso. la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.
Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es Vehiculo solubilizante
o C.s.p. c.s.p. o Y .
purificada miscible con alcoholy  de principios activos.
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 .
cantidad deseada.
Colocar la lidocaina clorhidrato, la dexametasona Fosfato y la
Paso 3 difenhidramina en un vaso de precipitados de vidrio. Afadir

aproximadamente el 90% del volumen de agua y agitar en
agitador magnético hasta completa disolucion.
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I —
A esta mezcla, anadir la glicerina, el sorbitol y el propilengli-
Paso 4 : :
col, agitar hasta homogeneizar.
Paso 5 Verificar el pH (idealmente 6) y ajustar si es necesario.
Ajustar con agua hasta el volumen prescrito. Envasar en
Paso 6

frasco topacio.

Control de Suspensién blanquecina, sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.

Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Anadir en la pegatina del envase "Agitar antes de usar”.

*Dexametasona sodio fosfato (solucion acuosa). pH de méaxima estabilidad:
7,0 — 8,5. Presenta mayor estabilidad en medio neutro-ligeramente alcalino.
Se degrada en pH éacido.

*Difenhidramina (clorhidrato) - solucién acuosa. pH de méaxima estabilidad:
4,0 - 6,5. Més estable en medio ligeramente acido. A pH alcalino aumenta el
riesgo de degradacion.

*Lidocaina clorhidrato - solucion acuosa. pH de maxima estabilidad: 4,0
- 6,0. Estable en medio acido; a pH > 6-7 disminuye estabilidad y puede
precipitar la base libre. Aprox. 1,23 g de Lidocaina clorhidrato (monohidrato)
equivalen a1 g de Lidocaina base.

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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Clobetasol propionato 0,5 mg/g (0,05%)
Lidocaina HCI 20mg/ml (2%) excipiente

adhesivo oral

Pasta/Pomada - Via tépica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes

tedrica
Clobetasol
17-propio- 0,05%
nato
Lidocaina o
Clorhidrato 2%
\’/asgllna 2%
liquida
Excipiente

) c.s.p.
adhesivo oral P

real

0,025g

1g

1lg

fisicoquimicas

Polvo microcristalino
blanco o casi

blanco. Insoluble

en aguay en éter.
Soluble en etanol
(1/100, cloroformo,
DMSO y acetona.
Incompatible con
alcalis. Fotosensible.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad optima en
medio ligeramente
acido.

Liquido oleoso,
incoloro,
transparente,
inodoro, insoluble
en aguay alcohol,
miscible con aceites.

Pasta adhesiva
untuosa trans|ucida.
(Pectina 5%, Oxido
de silicio 5%,
conservante c.s.,
parafina liquida c.s.p.
Ver pagina 40.

Propiedades
farmacoldgicas

Corticosteroide topico
potente con accion
antiinflamatoria,
antialérgicay
antipruriginosa,

indicado en dermatosis
inflamatorias. Dosis
habitual 0,025-0,05%;
tratamiento de primera
linea en liquen plano oral.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea los
canales de sodio voltaje-
dependientes, inhibiendo
la conduccion nerviosa.
Produce anestesia local
reversible.

Emoliente oclusivo.
Forma una barrera

que reduce la pérdida
transepidérmica de agua.
Uso comun en unguentos,
lociones y cosméticos.
Laxante via oral.

Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro, usado
para retener o aplicar
tépicamente los principios
activos en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad y sus
componentes gelificantes
le permiten permanecer
adherido por un periodo
variable, de 15 mina 2

h, dependiendo de la
movilidad y la situacién
del punto de aplicacion.
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Total 100% 50g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2. Mortero.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4, Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Elaboracion manual

En un mortero, se pulveriza el clobetasol propionato y la

Paso 1 lidocaina clorhidrato.

Se afnade muy poca cantidad de vaselina liquida, la justa
Paso 2 para humectar la mezcla de polvos y que se forme una pas-
ta. Trabajar bien con el pistilo.

Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral, poco
a poco y trabajando muy bien con el pistilo. Esta operacion

Paso 3 , L ;
debe continuar hasta que esté incorporado y homogeneiza-
do todo el excipiente adhesivo y no existan grumos.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Elaboraciéon con homogeneizador

Paso 1 Se pesan los componentes.

En un mortero, se pulveriza el clobetasol propionato y la li-
Paso 2 docaina clorhidrato, mezclando a la vez que pulverizamos se
hace una pasta con la minima cantidad de vaselina liquida.

Se mezclan en el homogenizador todos los componentes el

Paso 3 ! . .

tiempo necesario para formar una pasta homogénea.

Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
Paso 4 o ° .

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
I —
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Control de

. Pasta adhesiva untuosa translucida.
calidad

Envasado

Tarro o envase de aluminio opaco con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

* Los porcentajes de clobetasol 17-propionato pueden oscilar entre 0,03% -
0,05%, segun criterio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del
Modus Operandi.

Fecha ultima revisién: Diciembre de 2025
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1. Queilitis asociada a una crema para la piel

¥ \ i,
3. Queilitis comisural. ueilitis descamativa.

5. Queilitis glandular.

6. Queilitis actinica.
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Queilitis

Las queilitis son procesos inflamatorios de los labios. Es la entidad mas fre-
cuente de los labios y se reconocen diferentes tipos con una etiologia y pre-
sentacion variada. (Gavalda, 2021).

Lugovi¢-Mihi¢ et al. (2018) dividen las queilitis en 3 grupos: reversibles (sim-
ple, de contacto, exfoliativa, angular y causada por farmacos), irreversibles
(glandular, actinica, granulomatosa y de células plasmaticas) y secundarias a
dermatosis y/o enfermedades sistémicas (lupus, liquen plano, pénfigo, penfi-
goide, angioedema).

Queilitis simple

También se denomina labios agrietados, partidos o resecos o queilitis comun.
Es la forma mas comun de inflamacion labial y se presenta con eritema, fisu-
ras o descamacion y edema de intensidad variable. Afecta generalmente al
labio inferior y normalmente secundario a una deshidratacién de la superficie
epitelial por diferentes motivos. El tratamiento sera eliminar la causa, higiene
de la zona y la aplicacién de sustancias tépicas emolientes e hidratantes. En
ocasiones se pueden pautar corticoides topicos de baja potencia (consultar
indice alfabético de formulas magistrales).

Queilitis de contacto

Es una reaccion labial inflamatoria provocada por los efectos irritantes o alér-
gicos de diferentes sustancias. Hay una relacién directa del contacto de esa
sustancia con la superficie labial, afectando a uno 0 ambos labios. Se presenta
en forma de irritacion persistente, sequedad, descamacion vy fisuras, o bien
una reaccion mas aguda con edema, eritema, vesiculas o costras (Figura 1). El
tratamiento consiste en identificar y eliminar la sustancia relacionada, a veces
son necesarias pruebas epicutaneas. En la fase aguda se pueden utilizar sus-
tancias topicas emolientes e hidratantes o corticoides topicos de baja poten-
cia (consultar indice alfabético de férmulas magistrales).

Queilitis exfoliativa

Se presenta como una inflamacion labial acompafada con una continua des-
camacion del borde bermelldn. De origen incierto, puede afectar a uno o a
los dos labios y complicarse por efectos irritativos o infecciosos. Afecta fun-
damentalmente a mujeres jovenes con trastornos de la personalidad, mar-
cada tensidén emocional y habitos nocivos (Figura 2). Aunque algunos casos
pueden resolverse espontaneamente, suelen recidivar. Es importante la hi-
giene local y el manejo psicoldgico del paciente. Podemos utilizar corticoides
topicos, Tacrolimus tépico al 0,1% o al 0,03% o Calendula officinalis topica
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(consultar indice alfabético de féormulas magistrales).

Queilitis angular

También se denomina queilitis comisural, boqueras o rdgades. Es una lesion
inflamatoria de las comisuras labiales, de evolucién aguda o crénica con re-
lacion a la persistencia del factor predisponente. Se presentan en forma de
eritema con fisuracion, ulceracion y presencia de costras (Figura 3). Se abren
con los movimientos labiales y a veces son muy dolorosas e incapacitantes.
Con el tiempo pueden infectarse con candida o bacterias. Los factores predis-
ponentes mas frecuentes son la pérdida de la dimension vertical, problemas
de incontinencia salival, procesos carenciales (hierro, deficiencias vitaminicas,
acido fdlico, zinc, etc.), enfermedades inmunitarias y psiquiatricas. Se tratan
identificando y eliminando los factores predisponentes, aplicacién de sustan-
cias topicas reparativas y si se asocia a infeccién, antimicéticos o antibidticos
topicos (neomicina sulfato 0,05%) (consultar indice alfabético de formulas
magistrales).

Queilitis causadas por farmacos

Son queilitis que aparecen como una reaccién a un farmaco ya sea alérgica o
como un efecto secundario. Hay una relaciéon directa con el consumo de un
farmaco concreto (retinoides, antihipertensivos, antipsicoticos, anticonvulsi-
vantes, etc.) (Figura 4). El tratamiento es retirar el farmaco responsable. Si no
es posible se pueden utilizar sustancias topicas emolientes (consultar indice
alfabético de formulas magistrales).

Queilitis glandular

Es una alteracion inflamatoria de los labios rara, de evolucion cronica 'y que
suele afectar a las glandulas salivales menores del labio inferior. Suele afectar
avarones adultos y es de etiologia poco conocida. Se clasifica en:

Forma simple o de Puente Acevedo, con multiples lesiones de aspecto vesi-
cular en la desembocadura de las glandulas salivales (Figura 5). A la presion
sale una secrecion mucosa densa. Se recomienda el uso de fotoprotectores,
sustancias emolientes o corticoides topicos en pomadas.

Forma supurativa superficial o de Baelz-Unna. El labio esta tumefacto e indu-
rado y sale pus por los orificios glandulares. Se trata con inyecciones intrale-
sionales de corticoides y antibidticos sistémicos.

Forma supurativa profunda o apostematosa de Volkmann, con tumefaccion
labial, formacién de abscesos y trayectos fistulosos que evolucionan a cicatri-
ces. Suele doler y se relaciona con infecciones crénicas e inmunosupresion.
Ademas del tratamiento sistémico con antibiéticos hay que realizar una ber-
mellectomiay diseccion y reseccion de todas las glandulas salivales menores
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del labio.

Algunos autores consideran que estas formas tienen un potencial de transfor-
macion maligna por lo que es fundamental el diagndstico y tratamiento rapido
y la vigilancia de su evolucion.

Queilitis actinica

También se denomina queratosis actinica del labio. Es un trastorno potencial-
mente maligno que afecta casi exclusivamente al bermelldn del labio inferior
de personas que trabajan y viven expuestas al sol. Suele afectar a varones de
edad avanzada donde ademas de la accion solar se une una elastosis senil
del labio. Se caracteriza por presentar areas blanquecinas, queratosis, grietas
e incluso ulceras. A menudo se desdibuja la zona de demarcacion del ber-
melldn con la piel (Figura 6). Es obligatorio el diagndstico histopatoldgico a
través de una biopsia. Son necesarias medidas de fotoproteccion y aplicacion
de sustancias topicas emolientes y reparadoras. Por su posible malignizacién
(1%-3%), en ocasiones son necesarias medidas quirirgicas como la berme-
llectomia o el uso topico de agentes quimioterapéuticos (5-fluorouracilo, imi-
quimod), laser CO2, criocirugia o terapia fotodinamica (Salgueiro, et al., 2019).

Queilitis granulomatosa

Es una tumefaccion labial granulomatosa crénica de etiologia desconocida.
Es poco frecuente y puede ser una localizacion aislada o asociada a otras al-
teraciones. La forma mas frecuente es el sindrome de Melkersson-Rosenthal
con macroqueilitis, lengua fisurada y paralisis facial. El tratamiento de elec-
cion es la inyeccion de corticoides intralesionales de forma semanal hasta la
remision completa.

Queilitis de células plasmaticas

Es una enfermedad inflamatoria idiopatica, poco frecuente, que se caracteriza
por hallazgos histopatolégicos con un caracteristico infiltrado en banda de
células plasmaticas en la parte superficial de la ldmina propia. Suele presen-
tarse como manchas de color rojo brillante, a veces con zonas de erosién o
ulceracion. El tratamiento de eleccion es la utilizacién de corticoides topicos
o en forma de inyecciones intralesionales (consultar indice alfabético de for-
mulas magistrales).

Las formas de queilitis secundarias a dermatosis o enfermedades sistémicas
se estudiaran en cada una de las enfermedades relacionadas.
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Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%)
Dexpantenol 30 mg/g (3%) Gentamicina
sulfato 2 mg/g (0,2%) Ketoconazol 20 mg/g
(2%) Urea 100 mg/g (10%) emulsion

Emulsion - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes -
tedrica

Dexpantenol 3%

Gentamicina

O/ %
sulfato 0.2%

Ketoconazol — 2%*

real

1,59

01g

1g

fisicoquimicas

Alcohol higroscopico,
hidrosoluble, estable,
viscoso incoloro o
ligeramente amarillo
y de bajo peso mo-
lecular. Precursor del
acido pantoténico. pH
6 maxima estabilidad
topica.

Antibidtico aminoglu-
cosido hidrosoluble,
polar, basico, estable
en soluciones acuo-
sas, con alto peso
molecular y escasa
absorcion oral. 1 g de
Gentamicina base
equivale al,6 gde
Gentamicina Sulfato.

Polvo blanco o casi
blanco. Practicamen-
te insoluble en agua,
bastante soluble en
etanol 96%, facilmen-
te soluble en metanol
y cloruro de metileno.
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Propiedades
farmacoldgicas

Humectante, epite-
lizante y antiinfla-
matorio, favorece la
hidratacion, repa-
racion cutaneay
cicatrizacion tépicay
sistémica. Previene la
formacién de queloi-
des. Buena tolerancia
clinica.

Bactericida, inhibe la
sintesis proteica bac-
teriana, activa frente
a gramnegativos y
algunos estafiloco-
cos. Uso parenteral y
tépico, con riesgo de
nefrotoxicidad y oto-
toxicidad potencial.

Antifungico imida-
zdlico de accion fun-
gistatica y fungicida.
Inhibe la sintesis de
ergosterol. Uso tépico
y sistémico. Potencial
hepatotoxicidad via
sistémicay oral.
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Triamcinolona 0,3% * 015g

acetonido

BHT 0,03% 0,015¢g
Sodio o

metabisulfito 019% 0059
Urea 10%* 5g
Agua o

purificada 10% 59

Polvo cristalino
blanco o casi blanco.
Practicamente insolu-
ble en agua, soluble
en alcohol, acetona

y propilenglicol. Muy
lipofilico, estable a
temperatura ambien-
te y sensible a la luz.

Polvo cristalino
blanco o blanco-ama-
rillento. Practica-
mente insoluble en
agua, muy soluble en
acetona, facilmente
soluble en etanol al
96 por cientoy en
aceites vegetales.

Polvo cristalino
blanco o ligeramen-
te amarillento, olor
sulfuroso, soluble
en agua, soluciones
acidas.

Solido cristalino
blanco, inodoro, muy
soluble en aguay
alcohol, higroscépico.
Alta polaridad, bajo
peso molecular.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

LASEMI

ad

ualizado

Glucocorticoide sin-
tético fluorinado de
alta potencia tépica.
Potente accién antiin-
flamatoria, antipruri-
ginosay antialérgica.
Reduce edema,
eritema y exudacion,
con minima actividad
mineralocorticoide.

Captador de radicales
libres: protege frente
a la oxidacion, prolon-
gando la estabilidad.

Antioxidante y
conservante; agente
reductor que pre-
viene oxidacion de
principios activos
sensibles.

Agente queratoli-
tico y humectante,
hidratante del estrato
corneo. Facilita la
penetracion de otros
activos.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Agente deshidra-
- , - tante osmaético con
Liquido higroscopico . .
propiedades anti
y untuoso al tacto. ) )
. bacterianas, higros-
Miscible en agua - .
etanol 96°, poco copicas, lubricantes
Glicerina 5% 259 Y ! y emolientes. Accion
soluble en acetona, . s
- ) antiflogistica local y
practicamente insolu- _, .
. toépica. Edulcorante
ble en aceites grasos )
) ; y buen disolvente de
y aceites esenciales. . -
sustancias organicas
y minerales.
Base farmacéutica
muy utilizada para
dar emulsiones o/w,
facilmente lavables, Emoliente e hidra-
de caracter anidnico, tante suave. Bien
de pH 5.5-7. Buena tolerada, pero en
Crema base . . } }
c.s.p. c.s.p. estabilidad y facil- pieles sensibles muy
Lanette ;
mente regulable su sensibles puede cau-
consistencia. sar irritacion debido a
Incompatible con su caracter aniénico.
electrolitos a altas
concentraciones 'y
sustancias catidnicas.
TOTAL 100% 509

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vasos de precipitados.

3.Espatulas y varilla de vidrio.

4, Agitador magnético e iman de teflén.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
7. Vidrio de reloj.

8.Mortero.
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Modus Operandi

Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

En un vaso de precipitados poner la ureay el aguay llevarlo

Paso 2 al agitador magnético hasta completa disolucion. Reservar.

En un mortero, se pulveriza la gentamicina, el ketoconazol, el

Paso 3 BHT, el sodio metabisulfito y la triamcinolona.

Anadir al mortero muy poca cantidad de glicerina, la justa
Paso 4 para humectar la mezcla de polvos y que se forme una pas-
ta. Anadir el dexpantenol. Trabajar bien con el pistilo.

Se incorpora poco a poco la base lanette y trabajando muy
bien con el pistilo. Esta operacién debe continuar hasta que

Paso 5 L )
esté incorporado y homogeneizado con la base lanette y no
existan grumos.

Paso 6 Incorporar lentamente la urea disuelta en agua a la mezcla
del punto 5. homogeneizar completamente.

Paso 7 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Control de Semisolido consistente de color blanco facilmente lavable
calidad con agua.

Envasado

Tarro opaco con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Emulsion de color blanquecina.

Caducidad

30 dias, para evitar la oxidacion del ketoconazol.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.
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Observaciones

*Urea via topica tiene diferentes aplicaciones en funcién de su concen-
tracion. En este caso la usamos como queratolitico suave. Para saber mas
sobre los usos de la urea ver ficha técnica del proveedor.

Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Podemos elegir partir de la base o elaborarla nosotros mismos. Recomen-
damos para ello usar la formula tipo Crema Base Lanette del Formulario
de Bases de La Semi del 2025 y en ese caso ahadir la urea en el agua de
elaboracion de la base.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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Socie:

Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%) Alan-
toina 10 mg/g (1%) Lactato amoénico 120 mg/g
(12%) Urea 100 mg/g (10%) emulsion

Emulsidn - Via tépica

Tabla de composicion

Componentes tesrica
Alantoina 1%*
Lactato 12%
amonico
Trlan?mlnolona 0,3% *
acetonido

Urea 10%*
Agua 15%
purificada

Cantidad Cantidad

real

059

69

0159

59

7549

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo cristalino,
blanco o casi blanco.
Poco soluble en agua,
estable y no téxico.
Muy poco soluble en
etanol al 96%.
Liquido o sdlido
higroscépico, incoloro
a ligeramente ama-
rillento, muy soluble
en agua, miscible con
alcohol.

Polvo cristalino
blanco o casi blanco.
Practicamente inso-
luble en agua, soluble
en alcohol, acetona

y propilenglicol. Muy
lipofilico, estable a
temperatura ambiente
y sensible a la luz.

Sdlido cristalino
blanco, inodoro, muy
soluble en aguay
alcohol, higroscopico.
Alta polaridad, bajo
peso molecular.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Propiedades
farmacoldgicas

Reepitelizante, cica-
trizante, queratolitico
suave, calmante y
protector cutéaneo;
favorece la regenera-
cién tisular.

Humectante y quera-
tolitico suave; mejora
hidratacion cuténea,
regula descamacion
y refuerza la funcion
barrera epidérmica.

Glucocorticoide
sintético fluorado de
alta potencia tépica.
Potente accion anti-
inflamatoria, antipru-
riginosa y antialérgi-
ca. Reduce edema,
eritema y exudacion,
con minima actividad
mineralocorticoide.

Agente queratoli-
tico y humectante,
hidratante del estrato
corneo. Facilita la
penetracion de otros
activos.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Dimeticona
350

Crema base
Lanette

TOTAL

Material y equipo necesario

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

2%

c.s.p.

100%

1g

c.s.p.

509

Es un polisiloxa-

no inerte, viscoso,
incoloro, hidrofébico
y no graso. Tiene baja
tension superficial,
estabilidad quimicay
térmica.

Base farmacéutica
muy utilizada para
dar emulsiones o/w,
facilmente lavables,
de caracter aniénico,
de pH 5.5-7. Buena
estabilidad y facil-
mente regulable su
consistencia.
Incompatible con
electrolitos a altas
concentraciones y

sustancias catidnicas.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).
2.Vasos de precipitados.

3.Espatulas y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

7. Vidrio de reloj.

Agente protector

y emoliente; forma
pelicula oclusiva,
reduce pérdida tran-
sepidérmica de agua
y mejora el desliza-
miento cutaneo.

Emoliente e hidra-
tante suave. Bien
tolerada, pero en
pieles sensibles muy
sensibles puede cau-
sar irritacion debido a
su caracter aniénico.

8.Mortero.
Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
En un vaso de precipitados poner la urea 'y el aguay llevarlo al
Paso 2 ) - . -
agitador magneético hasta completa disolucién. Reservar.
Paso 3 En un mortero, se pulveriza la alantoina y la triamcinolona.
I —
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Anadir al mortero el lactato amdnico humectando la mezcla
Paso 4 de polvos y formando una pasta. Afadir la dimeticona. Traba-
jar bien con el pistilo.

Se incorpora poco a poco la base lanette y trabajando muy
bien con el pistilo. Esta operacién debe continuar hasta que

Paso 5 . .
esté incorporado y homogeneizado con la base lanette y no
existan grumos.

Paso 6 Incorporar lentamente la urea disuelta en agua a la mezcla del
punto 5. Homogeneizar completamente.

Paso 7 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a temperatura

inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Controlde Semisdlido consistente de color blanco facilmente lavable
calidad con agua.

Envasado

Tarro opaco que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Emulsion de color blanquecino facilmente lavable con agua.

Caducidad

90 dias una vez abierto.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.
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Observaciones

*|_a alantoina se puede usar a concentraciones entre 0,1-2% en cremas,
lociones, geles, pastas, soluciones, champus y polvos. En barras labiales no
usar mas del 1,5%.

*La triamcinolona aceténido se puede formular en un rango muy amplio de
concentraciones en funcion de la patologia y de la gravedad de la lesion.
En este caso, para eccemas y queilitis en la zona labial y con una potencia
moderada la concentracion puede variar de 0,3-0,5%, siendo 0,3% la con-
centracion mas habitual con eficacia clinica.

*Urea via tépica tiene diferentes aplicaciones en funcion de su concen-
tracion. En este caso la usamos como queratolitico suave. Para saber mas
sobre los usos de la urea ver ficha técnica del proveedor.

Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Podemos elegir partir de la base o elaborarla nosotros mismos. Recomen-
damos para ello usar la formula tipo Crema Base Lanette (ver Formulario
de Bases de LASEMI del 2025) y en ese caso afadir la urea en el agua de
elaboracion de la base.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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Hidrocortisona 10 mg/g (1%) Aceite rosa mos-
queta 50 mg/g (5%) Urea 100 mg/g (10%)

emulsion O/W
Emulsion - Via tépica (Labial)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes - o e P
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Aceite rico en acidos
L grasos esenciales,
Es un liquido oleoso s
. de uso topico, con
) limpido, de color .
Aceite de anaraniado intenso. 2S¢iON regeneradora e
Rosa mos- 5%* 2,59 ) " hidratante. Indicado en
con olor caracte- . )
queta . L. cicatrices, quemaduras,
ristico. Facilmente i ) <
) Ulceras, dermatosis cro-
oxidable. . L
nicas y envejecimiento
cutaneo.
Polvo cristalino Antiinflamatorio, inmu-
blanco o casi blan-  nosupresory antipruri-
co. Practicamente  ginoso. Reduce edema,
. . insoluble en agua, eritemay reacciones
Hidrocorti- o/ % P :
1% 0,59 bastante soluble alérgicas mediante
sona NSO )
en acetonay en inhibicién de media-
etanol al 96%, poco dores inflamatorios
soluble en cloruro  y modulacién génica
de metileno. celular local.
Sélido cristalino
blanco, inodoro, Agente queratolitico y
muy soluble en humectante, hidratante
Urea 10%* 59 aguay alcohol, del estrato cérneo.
higroscépico. Alta  Facilita la penetracion
polaridad, bajo de otros activos.
peso molecular.
Se presenta como
un liquido trans-
arente, incoloro e , .
Agua p Vehiculo solubilizante

15% 759 inodoro. Es miscible
con alcohol y glice-
rina e insoluble en
grasas y aceites.

purificada de principios activos.

Patologias de la mucosa oral | 155



TRATAMIENTOS
AaCOfarma PERSONALIZADOS

Liquido higrosco-
pico y untuoso al
tacto. Miscible en
aguay etanol 96°,
Glicerina 2% 1g poco soluble en

acetona, practica-
mente insoluble en
aceites grasos 'y
aceites esenciales.

Liquido viscoso,
liposoluble, estable
a la oxidacion. El
color puede variar
desde incoloro

Vitamina hasta ligeramente
E acetato 2% 1g amarillo-verdoso.
oleoso Practicamente

insoluble en agua,
facilmente soluble
en acetona, en
etanol anhidroy en
aceites grasos.

Base farmacéutica
muy utilizada para
dar emulsiones
o/w, facilmen-

te lavables, de
caracter anionico,
de pH 5,5-7. Buena

Crema base c.s.p. c.s.p. estabilidad y facil-

Lanette
mente regulable su
consistencia.
Incompatible con
electrolitos a altas
concentraciones 'y
sustancias catio-
nicas.

TOTAL 100% 509

N
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Agente deshidratante
osmotico con propie-
dades antibacterianas,
higroscopicas, lubri-
cantes y emolientes.
Accidn antiflogistica
local y topica. Edulco-
rante y buen disolvente
de sustancias organicas
y minerales.

Propiedades antioxi-
dantes, protectoras
celulares y dermatold-
gicas, previene el dafio
por radicales libres,
mejora la hidratacion
cuténeay favorece la
reparacion de tejidos.

Emoliente e hidratante
suave. Bien tolerada,
pero en pieles muy
sensibles puede causar
irritacion debido a su
caracter anidnico.
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Material y equipo necesario
1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vasos de precipitados.
3.Espéatulas y varilla de vidrio.
4, Agitador magnético e iman de teflén.
5. pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos)
7. Vidrio de reloj.
8.Mortero.
Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
En un vaso de precipitados poner la ureay el aguay llevarlo
Paso 2 ) - ) Y
al agitador magnético hasta completa disolucion. Reservar.
En un mortero, se pulveriza la neomicina y se empasta con
Paso 3 L
la glicerina.
Anadir al mortero el aceite de rosa mosqueta y el tocoferol.
Paso 4 ) . o
Trabajar bien con el pistilo.
Se incorpora poco a poco la base lanette y trabajando muy
bien con el pistilo. Esta operacién debe continuar hasta que
Paso 5 - )
esteé incorporado y homogeneizado con la base lanette y no
existan grumos.
Incorporar lentamente la urea disuelta en agua a la mezcla
Paso 6 :
del punto 5. homogeneizar completamente.
Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a temperatu-
Paso 7

ra inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Control de Semisoélido consistente de color blanco facilmente lavable
calidad con agua.

Envasado

Envase opaco con tapdn que garantice hermeticidad y permita
dosificacion.
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Caracteristicas del producto acabado

Emulsion de color blanquecino y aspecto homogéneo.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

*El aceite de rosa mosqueta tiene un amplio margen de concentracion, pu-
diéndose llegar a usar puro. Como cicatrizante y regenerador tisular entre
2-8%. Para cicatrices y queloides hasta el 30%.

*La hidrocortisona base es habitual encontrarla al 1%, pero el rango de
dosificacién puede llegar hasta el 2,5%. Para uso tépico se puede usar
indistintamente la forma base o el acetato, teniendo en cuenta siempre la
equivalencia (aproximadamente 112 mg de hidrocortisona acetato equiva-
len a 100 mg de hidrocortisona base).

*Urea via topica tiene diferentes aplicaciones en funcion de su concen-
tracion. En este caso la usamos como queratolitico suave. Para saber mas
sobre los usos de la urea ver ficha técnica del proveedor.

Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Podemos elegir partir de la base o elaborarla nosotros mismos. Recomen-
damos para ello usar la formula tipo Crema Base Lanette del Formulario de
Bases de LASEMI del 2025, pagina 89.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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Aceite de onagra 50 mg/g (5%) Aceite de rosa
mosqueta 50 mg/g (5%) Alantoina 10 mg/g

(1%) Dexpantenol 10 mg/g (1%)
Stick labial - Via topica

Tabla de composicion

Componentes

Aceite de
Onagra

Aceite de
Rosa mos-
queta

Dexpantenol

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

5%

5%

1%

real

0259

0259

005g

fisicoquimicas

Liquido amarillo o
amarillo-verdoso. Rico
en acido gamma-li-
nolénico, con baja
volatilidad y densidad
lipidica. Insoluble en
aguay miscible con
grasas y aceites.

Es un liquido oleo-
so limpido, de color
anaranjado intenso,

con olor caracteristico.

Facilmente oxidable.

Alcohol higroscopico,
hidrosoluble, estable,
viscoso incoloro o
ligeramente amarillo y
de bajo peso mole-
cular. Precursor del
acido pantoténico. pH
6 maxima estabilidad
topica.

Propiedades
farmacoldgicas

Propiedades antiinfla-
matorias, moduladoras
hormonales y der-
matoldgicas. Muy util
en eccemas. Aporta
elasticidad y suavidad
ala piel.

Aceite rico en acidos
grasos esenciales. Se
emplea en uso externo
para tratar cicatrices,
Ulceras cronicas de la
pierna, quemaduras,
queloides, arrugas,
eccemas, aranazos,
envejecimiento pre-
maturo y la hidratacién
de la piel. También

en el tratamiento de
ictiosis y psoriasis.
Presenta una actividad
regeneradora de los
tejidos de la piel.

Humectante, epite-
lizante y antiinfla-
matorio, favorece la
hidratacion, reparacion
cuténea y cicatrizacion
tépicay sistémica.
Previene la formacion
de queloides. Buena
tolerancia clinica.
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Alantoina

Lanolina
anhidra

Vitamina
E acetato
oleoso

Masa
estedrica B

TOTAL

TRATAMIENTOS

PERSONALIZADOS

1%

10%

2%

c.s.p.

100%

005g

0549

01lg

c.s.p.

5g

Polvo cristalino, blanco
o casi blanco. Poco
soluble en agua, es-
table y no toxico. Muy
poco soluble en etanol
al 96%.

Sustancia cérea un-
tuosa amarilla. Cuando
funde es un liquido
amarillo, limpido o casi
limpido. Practicamen-
te insoluble en agua,
poco soluble en etanol
anhidro a ebullicion.
Posee olor caracte-
ristico.

Liquido viscoso,
liposoluble, estable a
la oxidacion. El color
puede variar desde
incoloro hasta ligera-
mente amarillo-ver-
doso. Practicamente
insoluble en agua,
facilmente soluble en
acetona, en etanol
anhidro y en aceites
grasos.

Escamas de color
blanco. practicamente
insoluble en agua,
ligeramente soluble en
alcohol. Miscible con
manteca de cacaoy
otros aceites.
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Reepitelizante,
queratolitico-querato-
plastico, cicatrizante,
hidratante. En la piel
sufre una reaccion de
hidrdlisis para formar
urea. En el estrato
cérneo actua sobre la
proliferacion celular,
acelerando la cica-
trizacion de heridas,
al mismo tiempo que
limpiay elimina los
tejidos necroticos.

Posee propiedades
similares al sebum
humano. Emoliente,
oclusivay protector de
la piel, favoreciendo la
hidratacion y cicatriza-
cion. Puede absorber
hasta 2 veces su peso
en agua. Facilita la
penetracion de activos
através de la piel.

Propiedades antioxi-
dantes, protectoras
celulares y dermatolé-
gicas, previene el dafno
por radicales libres,
mejora la hidratacion
cutaneay favorece la
reparacion de tejidos.

Excipiente en suposi-
torios, 6vulos y barras
labiales. Alta tolerancia
en piel y mucosas.
Facil desmolde y libe-
racion de activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vasos de precipitados.

3.Espétulas.

4 Varilla de vidrio.

5.Envases para envasado final (tipo stick).
6.Vidrio de relo;j.

. Mortero.

8.Bafo maria o placa calefactora.

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

En un vaso de precipitados se pesay pulveriza la alantoinay
Paso 2 se empasta con el dexpantenol. A continuacién se anade la
lanolinay se mezcla con varilla de vidrio.

Se afade a la mezcla anterior los aceites de onagra y rosa

Paso 3 mosqueta, la vitamina E y las escamas de masa estearica B.
Se lleva al bafio maria a una temperatura de 65°C hasta que
Paso 4 :
se hayan fundido los componentes.
Paso 5 Con varilla de vidrio se agita hasta que quede todo incorpo-

rado homogéneamente.

Se podrian anadir perfumes u otros aceites (jojoba, coco, al-
Paso 6 mendras dulces, argan...) teniendo en cuenta que la dureza
final estara condicionada a estas mezclas.

Se rellenan los tubos con aplicador tipo stick y se dejan en-

Paso 7 friar hasta solidificar.

Control de Textura homogénea y suave, sin grumos ni particulas visi-
calidad bles. Aspecto ceroso.

Envasado

En envase stick labial de 5g.
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Caracteristicas del producto acabado

Barra labial de color blanquecino y aspecto homogéneo.

Caducidad
180 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Calibrar el volumen de los envases previamente a la elaboracion de la
férmula.

Elaborar un 20% mas de producto para asegurarnos que vamos a tener
suficiente para rellenar los envases.

Aungue se podrian modificar algunas concentraciones de los activos o de
los aceites, variaria la dureza y consistencia del stick.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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Neomicina sulfato 0,5 mg/g (0,05%) Manzanilla
exto glicolico 20 mg/g (2%) emulsién O/W

Emulsion - Via tépica

Tabla de composicion

Componentes Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
P tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Liquido amarillen-
to-marrén y olor
caracteristico de la
planta. Soluble en Antiinflamatorio,
Manzanilla agua, alcohol, propi-  antiséptico, cicatri-
extracto 2% 1g lenglicol y glicerina. zante, antialérgico,
glicdlico Obtenido a partir antiespasmadicay
de las flores de la carminativa.
Matricaria Chamomi-
lla L en medio agua/
propilenglicol.
Polvo cristalino Antibidtico amino-
blanco o casi blanco glucdsido de amplio
. \ " espectro, bacteri-
Practicamente insolu- . o
Neomicina ble en agua, bastante cida, administrado
0,05%* 0,025¢g gua, por via topica para
sulftato soluble en acetona ! \
en etanol al 96% tratar infecciones por
yoco soluble en c|é>— estafilococos y otros
?uro de metileno microorganismos de
’ la piel sensibles.
Agente deshidratante
- ) - osmotico con pro-
Liquido higroscopico ) .
y Sntuosogal tactg piedades antibac-
Miscible en aqua ’ terianas, higrosco-
y etanol 96° ?)oco picas, lubricantes y
Glicerina 5% 259 ! emolientes. Accion

soluble en acetona,
practicamente insolu-
ble en aceites grasos
y aceites esenciales.

antiflogistica local y
tépica. Edulcorante
y buen disolvente de
sustancias organicas
y minerales.
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Crema O/W
para pieles
secasy
sensibles

TOTAL

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Emulsién no idnica
de buena tolerancia.
Proporciona emulsio-
nes estables de fase
externa acuosay con-
sistencia de crema

o locién, tanto a pH
acido como alcalino.
Tamano de particula
muy fino, emoliente,
con gran permeabi-
lidad.

c.s.p. c.s.p.

100% 50g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).
2.Vasos de precipitados.

3.Espéatulas y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
7. Vidrio de reloj.

Buena tolerancia para
todo tipo de piel y
dermatoldgicamente
inocua.

8.Mortero.

Modus Operandi

Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar la neomicina sulfato teniendo en cuenta su riqueza e

Paso 2 incorporar al mortero. Pulverizarlay empastar con la gliceri-
na.

Paso 3 Anadir al mortero el extracto glicdlico de manzanillay homo-
geneizar.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Control de Emulsion de fase externa acuosa de facil extensibilidad,

calidad blancay de baja oclusividad.

I —
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Envasado

Envase opaco, preferiblemente airless.

Caracteristicas del producto acabado

Emulsion de fase externa acuosa de facil extensibilidad, blanca y de baja
oclusividad.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones
*Neomicina sulfato puede variar entre 0.25-3% via tépica.
Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

*Podemos elegir partir de la base o elaborarla nosotros mismos. Recomen-
damos para ello usar la formula tipo Crema O/W para pieles secas y sen-
sibles del Formulario de Bases de La Semi del 2025, pagina 93. Utilizando
de 20-25% de NeoPCL tendremos cremas y entre 10-15% lociones. Admite
hasta 10% de otros aceites.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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5-Fluorouracilo 50 mg/g (5%) gel oral

Gel acuoso - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes

5-Fluoruracilo 5%

Glicerina 5%
Carboxime-
tilcelulosa 1%
sodica
Trietanola-

. c.s.
mina
Agua cs
purificada S-P-

TOTAL 100%

N

tedrica

real

259

259

05¢9

C.s.

c.s.p.

509

fisicoquimicas

Solido cristalino blan-
co, hidrofilico, poco
soluble en agua.

Liquido transparen-
te higroscopico de
sabor dulce

Se dispersa facilmen-
te en agua dando di-

soluciones coloidales.

Liquido viscoso, in-
coloro a ligeramente
amarillento, higros-
cépico y alcalino.
Miscible con agua'y
alcohol, pH basico,
actuia como agente
neutralizante.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites
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Propiedades
farmacoldgicas

Antimetabolito piri-
midinico que inhibe
la sintesis de ADN y
ARN con accion cito-
téxica antineoplasica.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante

Emulgente, suspen-
sor, espesante.

No posee actividad
terapéutica propia.
Se emplea como ex-
cipiente regulador de
pH, emulsionante y
solubilizante, pudien-
do causar irritacion
cutdnea o mucosa

a concentraciones
elevadas.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Pesar la carboximetilcelulosa y empastar con la glicerina.

Anadir el agua y agitar hasta la formacién de un gel homo-

Paso 3 .
géneo.

Pulverizar e incorporar el 5-Fluoruracilo y agitar hasta homo-
Paso 4 geneidad. El manejo del 5-fluorouracilo precisa de medidas
de proteccion adecuadas.

Verificar el pH y ajustar si es necesario con la trietanolamina

Paso 5 )
(idealmente cercano a 9). Envasar en frasco blanco opaco.
Control de . . .
. Gel acuoso blanquecino, translucido, sin agregados.
calidad
Envasado

Envase opaco con tapon que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Gel acuoso blanquecino, translicido, sin agregados.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025

Patologias de la mucosa oral | 167



TRATAMIENTOS
A acofarma | PERSONALIZADOS

1.-Mt;cés/tfs por radioterapia, aparicion en la segunda semana de tratamiento.
Gentileza del Dr. Enric Jané.

2. Mucositis por quimioterapia por —fuorouracilo (A) y cisplatino (B).

g

L} ..',‘ » ! o o
3. Mucositis por radioterap/‘a’ v quimioterapia concomitante.
Cortesia del Dr. Angel Martinez-Sahuquillo Rico.
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Mucositis oral por radio y/o quimioterapia

La radioterapia (RT) y la quimioterapia (QT) son tratamientos no quirdrgicos
empleados para el manejo del cancer. La finalidad del tratamiento no quirur-
gico es destruir las células con un rapido crecimiento, sin embargo, no hace
distincidn entre células neoplasicas y células normales, entre las que se en-
cuentran las de la capa basal del epitelio de la mucosa oral, lo que conlleva
numerosos efectos secundarios que empeoran la calidad de vida de los pa-
cientes. Una de las complicaciones orales mas frecuente e invalidante es la
mucositis oral. Los casos graves pueden requerir la hospitalizacion o cambios
en el protocolo de tratamiento, como interrupciones de la radiacion o reduc-
cién de la dosis del quimioterapico, lo que resulta en efectos negativos sobre
el tratamiento del cancer (Sabater Recolons et al,, 2006).

La mucositis (Figura 1) aparece en un 80-91% de los pacientes que reciben
una dosis de radiacion superior a 30 Gy en la region de cabeza y cuello. El
riesgo y la severidad se relacionan con el volumen de campo de irradiacion,
la tension superficial de oxigeno, el ritmo de crecimiento celular, el tiempo de
exposicion, la dosis, el fraccionamiento de la dosis total, la radiosensibilidad
de la fase celular y el grado de diferenciacion celular. A mayor intensidad de
radiacion, menor tiempo y mayor superficie, hay un mayor dano.

La quimioterapia se utiliza aproximadamente en el 70% de los pacientes con
cancer. El riesgoy la severidad de la mucositis dependen de la dosis, del agen-
te quimioterapéutico y del tiempo de administracion, asi como de la edad del
paciente y del tipo de cancer. Farmacos como 5-fluorouracilo (5-FU), cisplati-
no, etopdsido, melfaldn, doxorrubicina, vinblastina, taxano y metotrexato son
particularmente estomatotdxicos; si se combinan varios aumenta la proba-
bilidad de desarrollar mucositis (Figura 2). La incidencia de mucositis oscila
entre el 40 y el T0% de los pacientes que reciben regimenes estandar de qui-
mioterapia, y en casi el 100% de los que reciben radioterapia y quimioterapia
concomitante (RT/QT) (Figura 3).

La patogénesis de la mucositis abarca una serie de eventos bioldgicos en
los que ademas puede influir el microbioma oral y el entorno, e implica cinco
etapas en las que los danos moleculares y celulares se van superponiendo:
iniciacion, regulacion positiva, amplificacion, ulceracion y cicatrizacion (So-
nis, 2004). La fase de iniciacion ocurre inmediatamente tras la terapia, en ella
se produce rotura de las cadenas de ADN, produccion de especies reactivas
de oxigeno y activacion de la respuesta inmune, lo que lleva a la apoptosis
y necrosis de las células basales que producen gran cantidad de moléculas
asociadas a dano tisular. En la fase de regulacion positiva, por la activacion y
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expresion de genes aparecen proteinas y moléculas destructivas (citocinas
proinflamatorias y moléculas de senalizacion), que destruyen el tejido conec-
tivo. En la fase de amplificacién aumentan las citocinas y las moléculas de
sefalizacion, retroalimentando el proceso destructivo, lo que provoca un au-
mento de la permeabilidad del epitelio a las moléculas asociadas a patdgenos.
La cuarta etapa o fase de ulceracion, es la mas significativa desde el punto
de vista clinico, al no haber renovacién celular el epitelio se vuelve atrofico y
finalmente se desarrollan ulceras sintomaticas propensas a infectarse por las
bacterias presentes. Por ultimo, en la fase de cicatrizacion, entre sesiones de
radio/quimioterapia, se produce la curacidon espontanea con la sefalizacion
de la submucosa que estimula la migracion, diferenciacion y proliferacion del
epitelio.

Los primeros signos de mucositis en los pacientes sometidos a QT aparecen
a los 3-4 dias de la infusion, y poco tiempo después aparece una estomatitis
ulcerativa difusa que alcanza su punto maximo durante la semana siguiente,
con diferentes grados de severidad: eritema, ulceraciones blanco-grisaceas
dolorosas en mucosa no queratinizada, con areas necroticas centrales y he-
morragias. Su curacidn espontanea ocurre en la siguiente semana. En el caso
de la RT, los primeros signos aparecen cuando la dosis acumulada alcanza los
30 Gy: enantema localizado por congestion vascular a nivel del corion a las
24 horas, al cabo de 1-2 semanas se produce una atrofia epitelial, edema 'y
posteriormente la ulceracién. Por ultimo, el tejido ulcerado se necrosa y apa-
rece cubierto por una pseudomembrana grisacea. Las Ulceras curan a las 2-4
semanas de completar la terapia.

Con el fin de ayudar en el manejo de los pacientes y evaluar la eficacia de las
intervenciones, se han ideado diferentes escalas para describir la gravedad
de la mucositis, las dos mas empleadas son la de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) que se basa en los signos clinicos y en la capacidad de ingerir
alimentos, y la del Instituto Nacional del Cancer de Estados Unidos (NCI) que
enfatiza los sintomas, la capacidad de mantener la ingesta oral y la necesidad
de tratamiento. En la tabla 1 presentamos una combinacién de ambas escalas,
basada en signos, sintomas y alteracion de la funcionalidad.
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Tabla 1. Grados y sintomas de la mucositis oral.
Grado Sintomas
0 sin mucositis Asintomatica.
1 Eritema, sin ulceracion, ligero dolor, no requiere tratamiento.

Eritema, edema, Ulceras o pseudomembranas, dolor. No in-

terfiere con la ingesta oral, requiere modificacion de la dieta.

Eritema, edema, Ulceras o pseudomembranas confluentes,
3 dolor, sangrado con traumas leves. Incapacidad para comer
o tragar liquidos adecuadamente.

Ulceras extensas, necrosis tisular, sangrado espontaneo.
Necesidad de soporte parenteral. Riesgo vital.

5 Muerte.

Los principales sintomas asociados a la mucositis son dolor intenso y quema-
zén, que se agravan con la alimentacion, y pueden acompanarse de halitosis,
dificultad para deglutir sdlidos y hablar. Estos sintomas afectan a la calidad
de vida de los pacientes, ademas de comprometer la nutricion, por lo que en
casos severos es necesario recurrir a la hospitalizacion y nutriciéon parenteral.

El diagndstico se realiza en base a la clinica y por los antecedentes del uso
de la terapia, y el tratamiento ird dirigido a aliviar el dolor y facilitar la fun-
cionalidad, por lo que es esencialmente sintomatico, con tratamiento de las
infecciones y promocién de la cicatrizacidn de las Ulceras. A pesar de su alta
incidencia, actualmente no hay un tratamiento definido, ya que los estudios
se centran en grupos especificos y los resultados no se pueden extrapolar a la
totalidad de los pacientes.

El manejo del paciente incluye una serie de medidas generales que pueden
reducir el riesgo, la evolucién y la gravedad, como son: una buena higiene oral
con un cepillado cuidadoso, antisépticos para reducir la carga bacteriana (di-
gluconato de clorhexidina al 0,12-0,2% + cloruro de cetilpiridinio al 0,05%;
solucién acuosa de sal y bicarbonato de sodio), evitar irritantes (protesis, ta-
baco, alcohol o especias) y dieta blanda y fria; estrategias profilacticas que
minimizan la exposicién topica de la mucosa oral y reducen la incidencia de
mucositis; y medidas paliativas para aliviar los sintomas, acelerar la cicatriza-
cion, facilitar la alimentacion y mejorar la calidad de vida (Colella et al., 2023;
Elad et al,, 2022; Liu et al., 2021).
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Tratamiento preventivo:

- El uso de férulas protectoras de la mucosa disminuye el efecto directo de la
radiacion, la vasoconstriccidn local reduce la absorcion de los quimioterapi-
cos Y la reduccion de la secrecion salival reduce la exposicidon de la mucosa,
lo que consigue reducir la incidencia y la gravedad de mucositis.

- Crioterapia oral: provoca una vasoconstriccion, en mucositis por
5-fluoruracilo (5-FU), y por altas dosis de melfalan o metotrexato, con
o sin irradiacion, como acondicionamiento para trasplante de células
madre hematopoyéticas (TCMH).

- Propantelina: altera la salivacién, a dosis de 1,5 mg/kg al dia, en muco-
sitis asociada a etopdsido y a QT combinada (ifosfamida, carboplatino
y etopdsido) junto a TCMH autdlogo.

- Agentes que reducen la incidencia y/o la gravedad de mucositis:

- Amifostina: a dosis de 500 mg I.V. durante la hora previa a la RT, tam-
bién disminuye la toxicidad de carboplatino y paclitaxel.

- Palifermina: a dosis de 60 pg/kg al dia, ademas reduce el dolor en pa-
cientes con dosis altas de QT (etopédsido, citarabina y melfalan) e irra-
diacion corporal total.

- Factor estimulante de colonias de granulocitos-macroéfagos (GM-CSF)
en infusion |.V. simultanea a la RT fraccionada, en pacientes con TCMH.

- Suplementos de zinc: en pacientes que reciben RT para céncer oral,
con o sin QT coadyuvante (50 mg de sulfato de zinc 3 veces al dia).

+ Enjuagues de cloruro de zinc al 0,2% o de bicarbonato de calcio al 5%,
también reducen el dolor de la mucositis por daunorrubicina+citarabi-
na; cisplatino, carboplatino y oxaliplatino, con o sin RT concomitante.

- Enjuague de bencidamina al 0,15% en pacientes que reciben RT a do-
sis de hasta 50 Gy, con o sin QT concomitante, también reduce el dolor.

- Tretinoina tépica al 0,1% administrada diariamente desde el comienzo
del acondicionamiento hasta el TCMH (consultar indice alfabético de
féormulas magistrales).

- Agentes que reducen la gravedad y/o aceleran la curacion:

- Aceite de vitamina E tépica (400 mg/ml) en mucositis por 5-FU+cis-
platino, doxorrubicina y citarabina.

- Enjuague de alopurinol al 0,1% en mucositis por 5-FU.

- Enjuague de GM-CSF (5-10 pgm/ml) en mucositis por 5-FU y cispla-
tino; via subcutanea en mucositis por 5-FU, cisplatino, ciclofosfamida,
doxorrubicina y etopdsido, metotrexato, vinblastina y adriamicina.
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- Enjuague de fenilbutirato al 5% en mucositis por RT, con o sin QT, para
el cancer de cabezay cuello.

- Enjuague con triclosan al 0,03% en mucositis por RT para el cancer
oral.

- Laser de baja intensidad: (longitud de onda a 650 nm, potencia de 40
mW, dosis de 2 J/cm?2), en pacientes que reciben RT de cabezay cuello
sin QT coadyuvante y en los sometidos a TCMH con dosis altas de QT,
con o sin RT.

- Agentes tdpicos naturales que reducen la incidencia, la severidad, la dura-
cion e incluso el dolor de la mucositis: enjuague de jalea real, de miel, de pro-
poleo, de aloe vera, de circuma, de extracto de la hoja del olivo, de regaliz,
gel de caléndulay crema de diosmectita (silicato de aluminio y magnesio) +
glicerina yodada (Ferreira et al., 2022; Lin et al., 2015).

Manejo del dolor

Para que el paciente pueda alimentarse adecuadamente hay que aliviar el do-
lor mediante analgésicos sistémicos tipo AINEs y, en casos severos opioides
(morfina, hidromorfona, fentanilo transdérmico), analgésicos/antiinflamato-
rios y anestésicos topicos antes de las comidas (Sant Ana et al., 2020).

- Agentes analgésicos/antiinflamatorios topicos: enjuagues de morfina al 2%
en RT/QT para el cancer de cabeza y cuello; bencidamina hidrocloruro al
0,15% en RT (<50 Gy) y RT/QT; doxepina al 0,5% en RT de cabeza y cuello;
fenitoina al 0,5-1% en RT/QT para el cancer de cabezay cuello y en QT sola,
ademas acelera la cicatrizacion.

- Corticoides tépicos: a pesar de la escasez de estudios acerca de su uso en la
mucositis oral, la evidencia de su efectividad en otras condiciones inflama-
torias orales los convierte en una buena opcion para el control del dolor. Las
formulaciones recomendadas son: acetdnido de triamcinolona al 0,5-1%,
propionato de clobetasol al 0,05%, valerato de betametasona al 0,05-0,1%,
dexametasona al 0,1% y prednisolona al 0,3%, en colutorio o en gel orabase
, alos que se pueden anadir anestésicos y/o antimicdticos (consultar indice
alfabético de formulas magistrales)

- Anestésicos topicos: lidocaina al 2%, benzocaina al 20%, tetracaina al 0,2-2%
(consultar indice alfabético de férmulas magistrales).

- Otras sustancias empleadas que proporcionan un recubrimiento de la mu-
cosay, en teoria, protegen las terminaciones nerviosas expuestas, han obte-
nido resultados contradictorios, como los enjuagues con leche de magnesio
para evitar la desecacion y protectores de la mucosa (carbenoxolona, su-
cralfato, metilcelulosa) (consultar indice alfabético de férmulas magistrales).
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Zinc sulfato 50 mg/capsula
Capsulas duras - Via oral

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas

Componentes - - L.
tedrica real fisicoquimicas
Sal cristalina blanca,
muy soluble en agua,
Zinc sulfato 0050g 0059 higroscoépica, sabor
astringente y pH
acido.
Colorante C.Ss. c.s. Ver Observaciones
Excipiente Polvo blanco, fluido
para y seco; insoluble en
capsulas N° c.s. g agua; buena capa-
2 Formulario cidad deslizante y
Nacional lubricante.
Capsulas Cubierta de gelatina
(ver 1ud. 1ud. formada por dos par-

bservaciones) tes prefabricadas.

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Probeta graduada.

3.Espatula.

4.Mortero y pistilo.

5.Encapsulador.

6.Envase tarro para capsulas.
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Propiedades
farmacoldgicas

Suplemento esencial;
corrige déficit de zinc,
inmunomodulador,
favorece cicatrizacion
y sintesis proteica.

Ver Observaciones

Diluyente, lubricante
y antiaglomerante;
mejora el llenado,
fluidez y disgregacion
de cépsulas.

La capsulano es
degradada por los
principios activos,
pero si por los jugos
gastricos para su libe-
racion.
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Modus Operandi
Paso 1 Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su
riqueza.
Pulverizar el principio activo y, si procede, afadir una punta
Paso 2 ) . : )
de espatula de colorante (por ejemplo, riboflavina).
Paso 3 Medir en probeta graduada el volumen aparente que ocupa el

principio activo y el colorante.

Elegir el numero de cépsula adecuado y calcular la cantidad
Paso 4 de excipiente necesario: Utilizando tabla de capacidades de
capsulas o utilizando nomograma.

Mezclar el volumen total de polvo (principio activo y exci-

Paso 5 . NN
piente) hasta homogeneizacion.
Paso 6 Llenar las capsulas en el encapsulador.
Paso 7 Cerrar las céapsulas y eliminar el polvo que pueda quedar ad-

herido a ellas.

Control de Evaluacién de los caracteres organolépticos. Control de uni-
calidad formidad de masa.

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Capsulas bien cerradas, sin roturas.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Conservar en un lugar fresco y seco. Mantener el envase bien cerrado.
Preservar de la luz y la humedad.
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Observaciones

Pauta habitual: 50 mg, tres tomas diarias.
Tomar con alimentos para evitar la irritacion gastrica.

La gastrolesividad de este preparado depende de la dosis de zinc elemen-
tal que aporte.

Tener en cuenta que 1 g de ZnSO, TH,O aporta = 227 mg de Zn elemental;
50 mg de ZnSO,TH,0— = 11,3 mg de Zn

Gastrolesividad del Zinc:

- <15 mg/dia de zinc elemental (aproximadamente 65 mg de ZnSO,7H,O
por capsula)

— Generalmente bien tolerado, baja incidencia de irritacion gastrica.

- 2 25-30 mg/dia de zinc elemental (aproximadamente 110 mg de Zn-
SO, TH,O por céapsula)

— Empieza a ser clinicamente relevante la gastro irritacion (nauseas, dolor
epigastrico), especialmente en ayunas.

- 2 40-50 mg/dia de zinc elemental (aproximadamente 176 mg de Zn-
SO, TH,0 por capsula)

— Alta probabilidad de gastrolesividad, vémitos y molestias digestivas
frecuentes.

— Esta dosis supera el UL (Tolerable Upper Intake Level) establecido para
adultos.

Encapsular empleando capsulas gastrorresistentes en pacientes con
antecedentes de Ulcera gastrointestinal y/o preparados con dosis de zinc
elemental superior a 15 mg (aproximadamente 65 mg de ZnSO,7TH,O por
cépsula).

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Vitamina E 400 mg/ml (40%) colutorio

Suspension - Via topica

Tabla de composicion

Componentes

Vitamina E

BHT

Saborizante

Triglicéridos
de cadena
media

TOTAL

Cantidad Cantidad
tedrica

40%

0.1%

C.S.

c.s.p.

100%

real

40 ml

01lg

C.s.

c.s.p.

100 ml

Caracteristicas
fisicoquimicas

Liquido oleoso,
viscoso, amarillo
palido, liposoluble.
Practicamente
insoluble en agua 'y
soluble en aceites,
etanol y disolventes
organicos. Sensible a
la oxidacion, laluzy
el calor.

Sélido cristalino blan-
co, lipofilico y poco
volatil. Practicamente
insoluble en agua 'y
soluble en aceites,
alcoholes y disolven-
tes organicos.

A eleccion del for-
mulista y/o paciente
(menta, fresa, vainilla,
naranja)

Liquido oleoso,
incoloro, inodoro

y de sabor neutro.
Liposoluble, insoluble
en agua, muy estable
frente a oxidacion y
con baja viscosidad.

Propiedades
farmacoldgicas

Antioxidante lipofilico
que protege lipidos y
membranas celulares
frente a la peroxida-
cion. Contribuye a la
estabilidad de formu-
laciones y presenta
efecto protector cuta-
neo y antiinflamatorio
leve.

Antioxidante fendlico
que inhibe la peroxi-
dacién lipidica. Prote-
ge principios activos
y excipientes grasos
frente a la oxidacion y
la rancidez.

Vehiculo lipidico
inerte y bien tolerado.
Facilita la disolucion
y absorcidn de princi-
pios activos lipofilicos
y mejora la estabili-
dad de formulaciones
orales y topicas.

Patologias de la mucosa oral | 177



TRATAMIENTOS
AaCOfarma PERSONALIZADOS

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador magnético e iman de teflén.

5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso 1 Pesar el BHT y triturar en mortero hasta polvo fino.
Paso 2 Anadir la vitamina E y homogeneizar con el pistilo.
Anadir poco a poco los triglicéridos de cadena media, agitan-
Paso 3 .
do hasta homogeneidad.
Paso 4 Situar en probeta y ajustar hasta volumen prescrito.
Control de Suspension oleosa sin agregados
calidad P 9regados.

Envasado

Frasco de cristal topacio con cierre. Obturador adaptable a jeringa.
Etiquetar "Agitar antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension oleosa sin agregados.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente. No refrigerar.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado. Agitar antes de usar.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Alopurinol 1 mg/ml (0,1%) colutorio

Suspension acuosa enjuague bucal - via topica (mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades

Componentes

tedrica  real fisicoquimicas farmacoldgicas
_— Inhibidor de la xantina
Polvo cristalino blanco , ,
. o blanquecino, practi- 010358 reduce a sin-
Alopurinol 0,1% 01g . ! tesis de acido Uricoy
camente insoluble en : L
agua v en alcohol previene la formacion
guay ' de cristales de urato.
Polvo blanco o
blanquecino, inodoro
e insipido. Se hincha Agente espesante,
en agua fria formando  suspensory estabili-
geles o soluciones zante de emulsiones.
Metilcelulosa 0.5% 05 coloidales viscosas. Forma peliculas
1500 970 29 Insoluble en alcoholy  protectoras sobre piel
en éter. Laviscosidad y mucosas; confiere
de sus soluciones accion emoliente y
acuosas depende del  lubricante.
grado de polimeriza-
cion (1500 c.p.s.).
Liquido transparente Uso como excipiente.
Lo o . P Coadyuvante para
Glicerina 5% 59 higroscépico de sabor disol d
dulce isolver pro uctos.
' Accion hidratante.
Se ofrecen diferentes  Se ofrecen diferentes
Conservante c.s. c.s. opciones en la Tabla opciones en la Tabla
de conservantes. de conservantes.
Se presenta como un
liquido transparente,

Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante
o c.s.p. C.s.p. oo T .
purificada miscible con alcoholy  de principios activos.

glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
TOTAL 100% 100g
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1

Paso 2

Paso 3

Paso 4

Paso 5

Paso 6

Paso 7

Control de
calidad

Envasado

Calentar la mitad del agua hasta 90°C, mientras que pone-
mos a enfriar la otra mitad del agua (4-10°C).

Espolvorear la metilcelulosa 1500 en el agua caliente con
agitacion constante.

Anadir lentamente el agua refrigerada con agitacién, hasta
completar volumen. Dejar enfriar.

Situar el alopurinol en otro vaso de precipitados con la glice-
rinay hacer una pasta.

Incorporar la suspension de metilcelulosa sobre la mezcla
de alopurinol y glicerina con agitacion constante.

Revisar y ajustar el pH. Idealmente entre 6 y 7. (emplear tam-
pones citrato o fosfato).

Envasar en frasco topacio con tapa de seguridad. Etiquetar
"Agitar antes de usar”.

Suspension blanquecina uniforme sin precipitados ni flécu-
los, ligeramente viscosa. Sabor ligeramente dulce.

Frasco topacio con tapdén que garantice hermeticidad. Afadir jeringa/tapon
dosificador para enjuague.
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del Medicamento Individualizado

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina uniforme sin precipitados ni fléculos, ligeramente
viscosa. Sabor ligeramente dulce.

Caducidad

60 dias a temperatura ambiente o refrigerado.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Morfina 2 mg/ml (0,2%) colutorio

Solucion acuosa enjuague bucal - Via topica

Tabla de composicion

Componentes -
tedrica

Morfina HCI 0,2%
Sorbitol 5%
Carboxime-

tlllcellulosa 075%
sodica

(Carmelosa)

Agua oS
purificada Sp.
TOTAL 100%

Material y equipo necesario

real

01g

59

0,759

c.s.p.

100g

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo cristalino blanco,
muy soluble en aguay
etanol; sabor amargo;
estable en pH acido.

Polvo cristalino blanco
o casi blanco. Muy
soluble en agua, prac-
ticamente insoluble en
etanol al 96%.

Polvo blanco, hidrofilo,
forma soluciones y ge-
les viscosos en agua;

insoluble en alcoholes.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.
4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso1 .

riqueza.
N
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Propiedades
farmacoldgicas

Analgésico opioide
potente; agonista ;
produce analgesia
profunda, sedaciény
depresion respiratoria.

Edulcorante, estabili-
zante.

Espesante, estabili-
zante y mucoadhesivo;
mejora la retencion

en mucosa oral y la
lubricacién local.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.

Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su
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Paso 2 Mezclar la morfina HCI, el sorbitol y la carboximetilcelulosa

sodica.

Paso 3 Anadir el agua purificada y agitar hasta completa homoge-
neizacion.

Paso 4 Ajustar pH de la suspension (pH ideal cercano a 5). Ajustar a
volumen prescrito con agua.

Paso 5 Acondicionar en envase color topacio. Etiquetar.

Control de Solucion homogénea, transparente e incolora. Sin particulas,
calidad agregados ni burbujas.

Envasado

Frasco topacio con cierre. Obturador adaptable a jeringa.

Caracteristicas del producto acabado

Solucion homogénea, transparente e incolora. Sin particulas, agregados ni
burbujas.

Caducidad
14 dias entre 2y 8 °C.

Condiciones de conservacion
Refrigerado y protegido de la luz.

Observaciones

Se puede aplicar con una gasa humedecida o con una torunda de algodon
en la mucosa oral y realizar esta operacion de 3 a 4 veces al dia. No ingerir
alimentos ni beber hasta una media hora después de la aplicacién.

La morfina HCI presenta maxima estabilidad en medio acido, con un rango
6ptimo de pH aproximadamente entre 2,5y 5,5.

A pH neutro o alcalino aumenta la degradacion (oxidacion/hidrélisis), por lo
que en soluciones acuosas se recomienda formular y conservar dentro de
ese intervalo, conforme a Trissel, Handbook on Injectable Drugs.

Fecha ultima revision: Septiembre de 2025
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Doxepina 10 mg/ml (1%) colutorio

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Suspension enjuague bucal - Via topica

Tabla de composicion

Componentes

Doxepina HCI

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

Agua
purificada

Total

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

1%

20%

20%

20%

c.s.p.

100%

real

1g

20g

2049

2049

c.s.p.

100 ml

fisicoquimicas

Polvo cristalino blanco,
soluble en agua, pH
acido, estable como sal
hidrocloruro.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liguido transparente
higroscoépico de sabor
dulce.

Liguido transparente,
incoloro o ligeramente
amarillento, viscoso.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
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Propiedades
farmacoldgicas

Antidepresivo
triciclico con
potente accién
antihistaminica;
antipruriginoso,
ansiolitico y sedante.

Excipiente disolvente,
cosolventey
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accidn hidratante.

Poliol. Sustancia
edulcorante. Sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario
1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.
3.Espéatula y varilla de vidrio.
4, Agitador magnético e iman de teflén.
5. pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).
Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 ,
cantidad deseada.
Paso 3 Pesar la doxepina clorhidrato y disolver en el agua.
Paso 4 Sobre esta mezcla, anadir cada uno de los solventes.
Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su
Paso 5
completo mezclado.
Verificar el pH (intervalo de pH 6ptimo de estabilidad pH
Paso 6 3-5) y ajustar si es necesario (en funcién del farmaco/s a
vehicular).
Paso 7 Envasar en frasco topacio.

Control de Suspension transparente sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce intenso.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension transparente sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce intenso.

Patologias de la mucosa oral | 185



TRATAMIENTOS
AaCOfarma PERSONALIZADOS

Caducidad
14 dias entre 2-8°C.

Condiciones de conservacion

Refrigerado entre 2 y 8°C. Bien cerrado.

Observaciones

La doxepina se puede formular en un rango de concentraciones de 5-10
mg/ml (0,5-1%); siendo 10 mg/ml (1%) la concentraciéon mas habitual.

La doxepina HCI presenta maxima estabilidad en medio acido, con un
rango 6ptimo de pH comprendido aproximadamente entre 3,0y 5,0. A pH
neutro o alcalino la estabilidad disminuye progresivamente, aumentando
el riesgo de degradacién, por lo que en soluciones acuosas se recomienda
mantener el pH dentro de ese intervalo acido conforme a los datos recogi-
dos en Trissel, Handbook on Injectable Drugs.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Betametasona valerato 0,5 mg/g (0,05%)

excipiente adhesivo oral
Pasta/Pomada - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

c Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
omponentes . . - L P
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Corticoide
- antiinflamatorio topico.
Polvo cristalino !
blanco, lipofilico, De pot.eInC|aI§Ita. Rango
Betametaso- ; ' ' de dosificacion:
0,05% 0,025g insoluble en agua, e o
na valerato Via topica, 0,025-0,05%
soluble en alcohol y '
acetona. (concentracion usual al
0,05%)
Liguido oleoso,
incoloro, Emoliente oclusivo.
transparente. Forma una barrera
Insoluble en agua, que reduce la pérdida
Vaselina 2% 1 poco soluble en transepidérmica de
liquida 9 etanol al 96% agua. Uso comun en
y miscible con unglientos, lociones y
hidrocarburos. cosmeéticos. Laxante
Estable a la via oral.
oxidacion.
Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
Pasta adhesiva aplicar tépicamente
untuosa trans|ucida. los principios activos
(Pectina 5%, Oxido  en las membranas
Excipiente de silicio 5%, mucosas oraIgs. Su
adhesivo oral c.s.p. c.s.p consgrvaptelc.s., escasa solubilidad
parafina liquida y sus componentes
c.S.p. gelificantes le permiten
Ver pagina 40. permanecer adherido
por un periodo variable,
de15mina2h,
dependiendo de la
movilidad y la situacion
del punto de aplicacion.
TOTAL 100% 509
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2. Mortero.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador mecénico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (frascos o tarros opacos).

Modus Operandi
Paso 1 En un mortero, se pulveriza la betametasona valerato.
Paso 2 Se anade muy poca cantidad de vaselina, la justa para em-

pastar el polvo. Trabajar bien con el pistilo.

Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral, poco
a poco y trabajando muy bien con el pistilo. Esta operacion

Paso 3 debe continuar hasta que esté incorporado y homogeneiza-
do todo el excipiente adhesivo y no existan grumos.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Cor\trol de Pasta adhesiva untuosa translucida.

calidad

Envasado

Envase opaco con tapon que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad
90 dias.
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Condiciones de conservacion
Bien cerrado.

Observaciones

Bien tolerada por mucosa oral, incluso en pacientes sensibles o con
mucositis.
Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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TRATAMIENTOS

PERSONALIZADOS

Dexametasona 1l mg/g(0,1%) Lidocaina HCI
20 mg/g (2%) excipiente adhesivo oral

Pasta/pomada - Viatopica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Dexametasona
base

Vaselina liquida

Lidocaina HCI

Conservante

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

01%

2%*

2%

c.s.p.

real

0,059

1g

1g

c.s.p.

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco.
Practicamente
insoluble en agua,
bastante soluble en
etanol anhidro, poco
soluble en cloruro
de metileno.

Polvo cristalino,
blanco o casi blanco.
Muy soluble en
agua, facilmente
soluble en etanol al
96%. Es una amida
lipofilica, base débil
(pKa=T7,9).

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado

7,9; estabilidad
optima en medio
ligeramente &cido.

Se ofrecen
diferentes opciones
en la Tabla de
conservantes.
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Propiedades
farmacoldgicas

Glucocorticoide
con gran actividad
antiinflamatoria 'y
con un ligero efecto
mineralcorticoide.

Uso como excipiente,
vehiculo o
solubilizante.

Anestésico local tipo
amida y antiarritmico
clase Ib. Bloquea

los canales de sodio
voltaje-dependientes,
inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Se ofrecen diferentes
opciones en la Tabla
de conservantes.
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Pasta adhesiva

untuosa translucida.

(Pectina 5%, Oxido
de silicio 5%,
conservante c.s.,
parafina liquida
c.s.p.

Ver pagina 40.

Excipiente

. c.s.p.
adhesivo oral P

Total 100% 50g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5. Mortero.

6.Envases para envasado final (tarros opacos).

Modus Operandi

LASEMI

ualizado

Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidrofobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
tépicamente los
principios activos
en las membranas
mucosas orales. Su
escasa solubilidad

y Sus componentes
gelificantes le
permiten permanecer
adherido por un
periodo variable,
del5mina?2h,
dependiendo de

la movilidad y la
situacion del punto
de aplicacion.

Limpieza del material. Pesar y medir los diferentes compo-

Paso 1 ) .

nentes, teniendo en cuenta su riqueza.

Pulverizar la dexametasona y la lidocaina en mortero. Adadir
Paso 2 unas gotas de vaselina liquida mezclando hasta formar una

pasta.

Incorporar poco a poco el excipiente adhesivo oral a la mez-
Paso 3 cla anterior trabajando con pistilo hasta que quede una masa

homogénea.
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Control de

. Pasta adhesiva untuosa translucida.
calidad

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad

90 dias a temperatura ambiente si lleva conservantes, si no lleva conser-
vantes 30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 1 - 2%, segun crite-
rio médico. Estos ajustes no suponen modificaciones del Modus Operandi.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Prednisolona 3 mg/g (0,3%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad
tedrica

Componentes

Prednisolona

Cremophor

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

0,3%

0,1%

20%

20%

20%

real

03g

01g

209

209

2049

Caracteristicas
fisicoquimicas

La prednisolona es
un polvo cristalino
blanco o casi blanco,
estable y sensible a la
luz. Es practicamente
insoluble en agua

y presenta baja
solubilidad en

etanol. Su estructura
esteroidea confiere
buena estabilidad en
estado sdlido.

Tensioactivo no
ionico, liquido o
semisolido, anfifilico,
miscible en agua,
etanol y aceites.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo

Liquido transparente
higroscopico de
sabor dulce

Liquido transparente,
incoloro o
ligeramente
amarillento, viscoso.

Propiedades
farmacoldgicas

La prednisolona es
un glucocorticoide
con potente accién
antiinflamatoria

y antialérgica.
Disminuye la sintesis
de mediadores
inflamatorios

y reduce la
permeabilidad
capilar, ejerciendo un
efecto antiexudativo.
Posee actividad
inmunosupresora

al inhibir la funcién
de linfocitos y
macroéfagos.

Solubilizante y
emulgente; mejora la
biodisponibilidad de
farmacos lipdfilos y
su dispersion acuosa.

Excipiente disolvente,
cosolvente y
humectante con
propiedades
bactericidas y
fungicidas.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accién hidratante

Poliol. Sustancia
edulcorante,
sabor dulce pero
con menor indice
glucémico que la
sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante
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Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es Vehiculo solubilizante

purificada C8.p. e-S-p. miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador magnético e iman de teflén.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 )
cantidad deseada.
Paso 3 Pesar la prednisolona y empastar con el Cremophor ®.
Paso 4 Sobre esta mezcla, afadir cada uno de los solventes.
Paso 5 Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su

completo mezclado.

Verificar el pH (intervalo de pH éptimo de estabilidad pH
Paso 6 4-T)y ajustar si es necesario (en funcion del farmaco/s a
vehicular). Envasar en frasco topacio.

Control de Suspension transparente sin precipitados ni floculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapén que garantice hermeticidad.
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Caracteristicas del producto acabado

Suspensién transparente sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce.

Caducidad

14 dias entre 2-8°C (sin conservantes).

Condiciones de conservacion

Refrigerado, entre 2-82, Bien cerrado.

Observaciones

La prednisolona presenta su mayor estabilidad aproximadamente entre pH
4y 6, donde la velocidad de degradacion es minima. A pH neutro (=7) la es-
tabilidad sigue siendo moderada, pero por encima de pH 7 la degradacion
se acelera de forma notable, especialmente en soluciones acuosas.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Prednisolona 3 mg/g (0,3%) excipiente
adhesivo oral
Pasta/Pomada - Via tépica

Tabla de composicion

c Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
omponentes - . Lo I
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo cristalino Corticoide
blanco, poco soluble  antiinflamatorio;
Prednisolona  0,3% 015g en agua, sgluble reduce eder_na, dolo.r
en alcohol; estable y respuesta inmune;
en pH ligeramente potente efecto
acido. antiexudativo.
Liguido oleoso,
incoloro, Emoliente oclusivo.
transparente. Forma una barrera
Insoluble en agua, que reduce la pérdida
Vaselina 2% 1 poco soluble en transepidérmica de
liquida 9 etanol al 96% agua. Uso comun en
y miscible con unglentos, lociones y
hidrocarburos. cosméticos. Laxante
Estable a la via oral.
oxidacion.
Se trata de un
vehiculo adhesivo
protector, hidréfobo,
anhidro, usado para
retener o aplicar
tépicamente los
Pasta adhesiva principios activos
- en las membranas
untugsa transjuqda. mucosas orales. Su
Excipiente (Peclt!n.a 5(?‘ Oxido escasa solubilidad
adhesivooral  &%P C8.p. de silicio 5%, y sus componentes
conservante c.s., lificantes
parafina liquida c.s.p. gefifican
Ver pagina 40 le permiten
’ permanecer adherido
por un periodo
variable, de 15 min
a 2 h, dependiendo
de la movilidad y la
situacion del punto
de aplicacion.
Total 100% 50g
I —
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2. Mortero.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (tarros opacos).

Modus Operandi
Elaboracion manual

Paso 1 En un mortero, se pulveriza la prednisolona.

Se afnade muy poca cantidad de vaselina liquida, la justa
Paso 2 para humectar los polvos y que se forme una pasta. Trabajar
bien con el pistilo.

Se incorpora poco a poco el excipiente adhesivo oral, poco
a poco y trabajando muy bien con el pistilo. Esta operacion

Paso 3 . L .
debe continuar hasta que esté incorporado y homogeneiza-
do todo el excipiente adhesivo y no existan grumos.

Paso 4 Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-

tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Elaboraciéon con homogeneizador
Paso1 Se pesan los componentes.

En un mortero, se pulveriza la prednisolona, mezclando a
Paso 2 la vez que pulverizamos se hace una pasta con la minima
cantidad de vaselina liquida.

Se mezclan en el homogenizador todos los componentes el

Paso 3 ; . .
tiempo necesario para formar una pasta homogénea.
Se envasa en envases bien cerrados. Conservar a tempera-
Paso 4 o ° .
tura inferior a 30 °C y protegido de la luz.
Control de ) .
. Pasta adhesiva untuosa translicida.
calidad
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Envasado

Envase opaco con tapon que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa translicida.

Caducidad

3 meses.

Condiciones de conservacion
Bien cerrado.

Observaciones

Bien tolerada por mucosa oral, incluso en pacientes sensibles o con
mucositis.

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Tetracaina 5 mg/ml (0,5 %) colutorio

Solucidén acuosa - Via topica

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas
Componentes - - P
tedrica real fisicoquimicas
Polvo cristalino
blanco, muy soluble
05% 0549 en aguay alcohol;
soluciones acuosas
claras, pH éacido.

Tetracaina
HCI

liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Propilenglicol 20 % 2049

Liquido transparente
Glicerina 20 % 209 higroscdpico de
sabor dulce.

Liquido transparente,
Sorbitol al o incoloro o
70 % 20% 209 ligeramente
amarillento, viscoso.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es

purificada C-S.p. C-S.p- miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.
Total 100% 100 ml

Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
éster, muy potente;
bloguea canales de
sodio y suprime la
conduccién nerviosa
sensitiva.

Uso como excipiente,
vehiculo o
solubilizante.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante.

Poliol. sustancia
edulcorante,
sabor dulce pero
con menor indice
glucémico que la
sacarosa. También
se utiliza como
solubilizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador magnético e iman de teflén.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi

Elaboraciéon manual
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Pesar la tetracaina CIH y disolver en el agua.

Pesar o medir con probeta el resto de los componentes segun

Paso 3 la cantidad deseada.

Paso 4 En un vaso de precipitados de vidrio, anadir las dos soluciones.

Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su

Paso 5

completo mezclado.

Verificar el pH y ajustar si es necesario (pH 3-5; rango de
Paso 6 .. 7 )

maxima estabilidad). Envasar en frasco topacio
Control Solucién transparente sin precipitados ni fléculos, ligeramente

de calidad viscosa. Sabor dulce, sensacion anestésica.

Envasado

Frasco topacio con tapdén que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Solucioén transparente sin precipitados ni floculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce, sensacion anestésica.
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Caducidad
30 dias refrigerado entre 2 y 8°C.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

La concentracion 0,5 % (5 mg/mL) es una concentracion descrita en
colutorios para analgesia de mucosa oral, con balance eficacia/seguridad
aceptable.

Concentraciones mayores (1-2 %) se reservan para aplicacion muy
localizada (gel, gotas, spray) y no para enjuague de toda la cavidad por
riesgo de absorcion sistémica.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Magnesio Hidréoxido 3 mg/ml (0,3%) colutorio

Suspension acuosa - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

tedrica real

Magnesio o
hidréxido 030% 039
Carboxime-
tilcelulosa 0,5% 059
sodica
Glicerina 5% 59
Esencia/
saborizante

! c.s. c.s.
compatible
(opcional)
Agua c.s c.s
conservante S-P- S
Total 100% 100 ml

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo blanco, inodoro,
muy poco soluble

en agua, forma
suspensiones acuosas
alcalinas y estables.

Polvo blanco, hidrofilico,
se dispersa facilmente
en agua formando geles
viscosos y estables;
insoluble en alcoholes y
aceites.

Liquido transparente
higroscoépico de sabor
dulce.

Liguido transparente e
incoloro, miscible con la
mayoria de excipientes
hidréfilos y estable en
rango amplio de pH.

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.
3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de tefléon.

5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).
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Propiedades
farmacoldgicas
Antiacido y
neutralizante local;
reduce irritacion,
ardory acidez de la
mucosa oral.

Agente espesante

y estabilizador;
proporciona
viscosidad,
bioadhesividad y
lubricacién en mucosa
oral y ocular.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accidn hidratante.

Vehiculo acuoso con
accion antimicrobiana
anadida; previene
contaminacién
microbiana y prolonga
estabilidad de
formulaciones.
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Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Pesar la carmelosa sédica.
Paso 3 Espolvorear la carmelosa sédica sobre la mitad de agua con-
servante, caliente (60-70°C).
Paso 4 Completar con el resto de agua fria.
Paso 5 Pesar el magnesio hidréxido y situar en mortero.
Anadir la glicerina sobre el magnesio hidréxido y formar una
Paso 6 .
pasta homogénea.
Paso 7 Anadir el gel de carboximetilcelulosa sobre la pasta y traba-
jar hasta lograr una suspension homogénea.
Paso 8 Verificar el pH (intervalo de pH éptimo de estabilidad pH

8-9) y ajustar si es necesario. Envasar en frasco topacio.

Control de Suspensién blanquecina sin precipitados ni floculos,
calidad ligeramente viscosa. Sabor ligeramente salino.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor ligeramente salino.

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion
Refrigerado entre 2-8°C.
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Observaciones
pH de méaxima estabilidad (4-7 (6ptimo = 6).

El magnesio hidréxido se puede formular en concentraciones de 0,15-
0,30%; siendo mas habitual en concentracién de 0,3%.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Sindrome de boca ardiente

Segun la Clasificacion Internacional del Dolor Orofacial (2020), el sindrome de
boca ardiente (SBA) se define como un trastorno doloroso orofacial idiopatico
que se manifiesta con una sensacion de ardor o disestesia intraoral recurren-
te, durante mas de 2 horas al dia y mas de 3 meses, en ausencia de datos
clinicos y de laboratorio que lo puedan justificar, con y sin alteraciones so-
matosensoriales. Es una experiencia sensorial y emocional desagradable que,
con frecuencia, altera la calidad de vida los pacientes.

Su prevalencia oscila entre el 0,1% y el 4,6%, siendo mayor en el grupo de
mujeres, entre los 50 y los 70 afos, en relacion con la menopausia (periodos
peri o postmenopausico) y con la diabetes. Entre un 50-60% de los pacientes
refieren una mejoria a los 6-7 anos, y en aproximadamente un 3% hay remi-
sién espontéanea.

El SBA puede clasificarse de acuerdo con los factores etioldgicos asociados:
"SBA primario”, esencial/idiopatico, en el que no se pueden identificar causas
organicas y es probable una causa neuropatoldgica; y “ SBA secundario”, que
resulta de condiciones patoldgicas locales y/o sistémicas.

A pesar de ser un desorden relativamente frecuente, en la actualidad la etio-
logia y la fisiopatologia del SBA primario es desconocida, se asume que es
una patologia compleja'y multifactorial. La aparicién del sindrome se relaciona
con factores locales como habitos toxicos, infecciones, traumatismos, lengua
geografica, hiposalivacién, disfuncién de la articulacion temporomandibular; y
sistémicos (trastornos autoinmunes, gastrointestinales y endocrinos, déficits
nutricionales, farmacos). La fisiopatologia es compleja con multiples meca-
nismos asociados: neuropaticos, inmunoldgicos, hormonales y psicoldgicos
(Imamura et al., 2018).

Las caracteristicas del paciente con SBA son: mujer de edad avanzada que
se queja de dolor, ardor, pinchazos o escozor, principalmente en puntay bor-
des de la lengua, labios y paladar, un tercio de los pacientes presentan ade-
mas sintomas en la faringe. A menudo son aprensivos y tienen sintomas que
sugieren ansiedad y/o depresion. Un alto porcentaje de pacientes pueden
presentar otros trastornos de dolor crénico como fibromialgia (Rodriguez de
Rivera-Campillo et al., 2011)
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El inicio de los sintomas puede ser espontaneo, aunque en la mayoria de las
ocasiones hay algun factor desencadenante como un traumatismo o un tra-
tamiento dental antes de la instauracion del cuadro. El ardor/dolor puede ser
intermitente o constante, comer y beber alivia los sintomas en 2/3 de los pa-
cientes. La intensidad del dolor es variable, no despierta al paciente, pero en
ocasiones le dificulta conciliar el suefio. Se puede acompanar de otros sinto-
mas como sensacion de Boca seca, saliva espesa, disestesia y alteracion del
gusto y el olfato. A la exploracion observamos una boca limpia y sin patologia,
salvo en ocasiones una glositis.

El sindrome presenta diferentes patrones diarios que determinan tres subti-
pos, que segun Lamey y Lewis (1989) serian:

- Tipo |: ausencia al despertar, aumentando progresivamente (65%).

- Tipo ll: molestias desde por la mafana que persisten durante todo el dia
(25%).

- Tipo llI: dolor intermitente (10%).

Los criterios diagndsticos establecidos por Scala et al. (2003) son: sensacion
de quemazon en la mucosa oral diaria y constantemente; de al menos 4 a 6
meses de evolucion; de intensidad constante o que puede aumentar durante
el dia; dolor presente sin exacerbacion, o que mejore durante la ingesta de
comidas y liquidos y que no interfiera con el suefio. Como criterios adiciona-
les: presencia de disgeusia, xerostomia, alteraciones sensoriales y cambios
psicopatoldgicos o del estado de dnimo. No existen test especificos para el
diagndstico del SBA, por lo que se determinard en ausencia de lesiones orales
visibles, y por exclusion de otras enfermedades. Se ha propuesto la termogra-
fia infrarroja como una herramienta de ayuda para al diagndstico del sindro-
me, sin embargo, son necesarios mas estudios para determinar su utilidad en
la practica clinica (Nicolas-Rodriguez et al., 2022).

El paciente con SBA representa uno de los retos mas dificiles para el profesio-
nal de la salud, su manejo incluye medidas generales como eliminar factores
locales, tratar enfermedades subyacentes, hidratacion (consultar formulas del
capitulo Boca seca), mejorar habitos dietéticos. Tras descartar o tratar las po-
sibles causas organicas, debemos adaptar el tratamiento a cada paciente, ya
que no existe un tratamiento que sea efectivo para todos los pacientes, debi-
do a los diferentes mecanismos fisiopatogénicos implicados. Es importante
lograr la confianza del paciente, ya que el asesoramiento y la tranquilidad pue-
den ser tratamiento suficiente para aquellos con sintomas leves.

El tratamiento busca eliminar la sintomatologia y mejorar la calidad de vida,
principalmente con farmacos para el dolor neuropatico, como los neuromo-
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duladores centrales, y con terapia cognitiva-conductual llevada a cabo por
un terapeuta especializado. Ademas, hay que tratar la depresion y ansiedad
asociadas.

Uno de los farmacos mas empleados es el clonazepam tépico, sistémico o
combinado. Su aplicacion téopica en forma de enjuagues o comprimidos di-
sueltos en boca (0,5-2 mg, 3 veces al dia, durante 4-6 meses) consigue mejo-
rar los sintomas en poco tiempo, con pocos efectos secundarios sistémicos
(Castillo et al,, 2022). Sin embargo, su eficacia disminuye gradualmente y no
resulta efectivo en el 100% de los pacientes, probablemente en aquellos con
trastornos neuropaticos centrales, en los que resulta mas efectivo su uso sis-
témico (1,5-2 mg/dia/3 veces al dia).

La capsaicina topica en enjuague 0,025 %, consigue un alivio del dolor a corto
y largo plazo (2 y 4 meses), aunque en algunos pacientes se presentan efectos
indeseables como dolor gastrico, disgeusia y aumento del ardor oral.

La aplicacion topica de sialogogos (pilocarpina), protectores de la mucosa
(sucralfato, miel rosada), agentes alcalinizantes (bicarbonato de sodio) o anes-
tésico (lidocaina), consiguen calmar los sintomas temporalmente en algunos
pacientes.

Otros tratamientos sistémicos que han mostrado buenos resultados emplea-
dos entre 2y 4 meses son la gabapentina (300 mg, dos meses), especialmen-
te si se combina con &cido alfa-lipoico (600 mg), la pregabalina (150 mg, 4
meses), el citalopram (10-20 mg, 11 semanas), sin embargo, su uso se asocia
a efectos secundarios que hace que los pacientes abandonen el tratamiento.

La terapia hormonal sustitutoria parece aliviar la xerostomia, el ardor y la dis-
geusia, sin embargo, esta poco estudiaday puede aumentar el riesgo de trom-
bos, ademas no estaria indicada en pacientes ancianos, con menopausia de
larga evolucion, con antecedentes de diabetes, enfermedades coronarias o
accidente cerebrovascular (Lopez Lopez, 2023).

El laser de baja intensidad parece aportar beneficios cuando se aplica sobre
las zonas que presentan dolor durante 30 segundos. Serian necesarios estu-
dios para establecer un protocolo estandarizado, ya que los estudios dispo-
nibles son muy heterogéneos en este sentido (Garcia Martinez et al., 2024).
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Clonazepam 0,2 mg/ml (0,02%) colutorio

Suspension para enjuague bucal- Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes . - o -
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Polvo blanco. Insoluble Ec?:zorglaizezp;lgjs
Clonazepam  0,02%* 0,029 en agua, soluble en prop )
sedantes, anticon-
alcohol. .
vulsivantes...
Polvo granuloso,
blanco o casi blanco,

) ) higroscopico tras su ) -
Carboximetil- 1% 1g desecacion. Practi- Propiedades gelifi-
celulosa . cantes.

camente insoluble en
acetona, en etanol al
96%, y en tolueno.
Liquido transparente. )
Miscible con agua Uso como exci-
Propilenglicol 20% 2049 ' piente, vehiculo o
etanol, acetonay .
solubilizante.
cloroformo.
Uso como exci-
Liquido transparente piente. Coadyu-
Glicerina 20% 2049 higroscdpico de sabor  vante para disolver
dulce. productos. Accion
hidratante.
Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
. Liquido transparente,  dulce pero con me-
Sorbitol al o . ! P -
70% 20% 2049 incoloro o ligeramente  nor indice glucémi-
amarillento, viscoso. co que la sacarosa.
También se utiliza
como solubilizante.
Se presenta como un
!lquldo trar'msparente, Vehiculo solubili-
Agua incoloro e inodoro. Es L
o c.s.p. C.S.p. . zante de principios
purificada miscible con alcohol y )
L . activos.
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
TOTAL 100% 100 ml
N
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflén.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

Paso 2 cantidad deseada.

Colocar en mortero la carboximetilcelulosa y el clonazepam

Paso 3 bien pulverizado.

Anadir al mortero la glicerina y empastar hasta total homo-

Paso 4 \ .,
geneizacion.

A esta mezcla, anadir el propilenglicol y el sorbitol, agitar has-

Paso 5 )
ta homogeneizar.

Anadir al agua en agitacién. Una vez homogeneizado, colo-
Paso 6 car en probetay enrasar con el agua restante hasta volumen
final. Homogeneizar.

Verificar el pH y ajustar si es necesario (idealmente 4-6).

Paso 7 .
Envasar en frasco topacio.

Control de Suspensidn blanquecina, sin precipitados ni floculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.
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Caducidad
30 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, refrigerado entre 2-8°C.

Observaciones

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

El clonazepam presenta maxima estabilidad en medios acidos a ligeramen-
te acidos, con un rango de pH aproximado de 4-6.

A pH neutro-alcalino la estabilidad disminuye, observandose mayor riesgo
de degradacion, especialmente en soluciones acuosas.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Capsaicina 0,25mg/ml (0,025%) colutorio

Suspension para enjuague bucal- Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Capsaicina

Carboximetil-
celulosa

Propilenglicol

Glicerina

Sorbitol al
0%

Agua
purificada

TOTAL

Cantidad Cantidad

tedrica

0,025%

1%

20%

20%

20%

c.s.p.

100%

real

0,025g

19

20g

209

209

c.s.p.

100 ml

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o ligeramente
amarillento. Punto
de fusidn: 62-65 °C,
inodoro, extremada-
mente picante.

Polvo granuloso,
blanco o casi blanco,
higroscdpico tras su
desecacion. Practi-
camente insoluble en
acetona, en etanol al
96%, y en tolueno.

Liguido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liquido transparen-
te higroscopico de
sabor dulce.

Liquido transparente,
incoloro o ligera-
mente amarillento,
ViSCOSO.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Propiedades
farmacoldgicas

Agonista TRPV1 con
accion analgésica

por desensibilizacion
neuronal; efecto rube-
faciente y antiprurigi-
noso topico.

Agente protectory
lubricante; aumenta
viscosidad, efecto
bioadhesivo, emo-
liente y formador de
pelicula mucosa.

Uso como excipiente,
vehiculo o solubili-
zante.

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accion hidratante.

Poliol. sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como solubi-
lizante.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 .
cantidad deseada.
Colocar en mortero la carboximetilcelulosa y la capsaicina
Paso 3 ) .
bien pulverizada.
Paso 4 Anadir al mortero la glicerina y empastar hasta total homo-
geneizacion.
A esta mezcla, anadir el propilenglicol y el sorbitol, agitar has-
Paso 5 .
ta homogeneizar.
Anadir al agua en agitacién. Una vez homogeneizado, colo-
Paso 6 car en probetay enrasar con el agua restante hasta volumen
final. Homogeneizar.
Verificar el pH y ajustar si es necesario (idealmente entre 4 y
Paso 7 ;
7). Envasar en frasco topacio.
Control de Suspensidn blanquecina, sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor picante.
Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Agitar antes de usar.

Caracteristicas del producto acabado

Suspension anaranjada, ligeramente viscosa y picante.
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Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Personalizable con o sin conservantes, segun necesidad.

La capsaicina presenta maxima estabilidad en un rango de pH aproximada-
mente 4-7, siendo mas estable en medios ligeramente acidos a neutros.

En pH alcalino se favorece su degradacién quimica, por lo que deben evi-
tarse formulaciones con pH elevado, especialmente en preparados tépicos
y soluciones.

Actualmente se puede conseguir oleorresina de capsicum. Con lo que
habra que hacer los calculos oportunos para conseguir la concentracion
final de 0,025 %.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025

Patologias de la mucosa oral | 213



A acofarma |

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Lidocaina HCI 10 mg/ml (1%) Sodio Bicarbonato
40 mg/ml (4%) Clorato Potasico 40 mg/ml

(4%) Sodio Borato 20 mg/ml (2%) Miel rosada
300mg/ml (30%) en cocimiento llantén colutorio
Suspension- Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Lidocaina HCI

Sodio
bicarbonato

Clorato
potasico

Sodio borato

Miel rosada

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

1%

4%

4%

2%

30%

real

1g

49

49

29

30 ml

fisicoquimicas

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
inodoro, de sabor
amargo. Muy soluble
en aguay alcohol.
pKa aproximado 7,9;
estabilidad 6ptima en
medio ligeramente
acido.

Polvo cristalino blan-
co. Soluble en agua.
Insoluble en alcohol.

Polvo cristalino blan-
co. Muy soluble en
agua. No aplicar calor
para su disolucion, ya
que puede explotar.

Cristales incoloros,
inodoros. Soluble
1:20 en agua, mejor
caliente. Soluble en
glicerina. Insoluble en
alcohol.

Liquido viscoso
pardo-rojizo. Mezcla
de extracto fluido

de rosas, alcohol,
glicerina, miel y agua
destilada.
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Propiedades
farmacoldgicas

Anestésico local tipo
amiday antiarritmico
clase Ib. Bloguea

los canales de sodio
voltaje-dependien-
tes, inhibiendo la
conduccion nerviosa.
Produce anestesia
local reversible.

Alcalinizante.

Astringente. Poder
antiséptico muy débil.
Sialagogo.

Antiséptico empleado
en afecciones de la
cavidad bucal.

Astringente, suavi-
zante, demulcente,
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Liquido hidroalcoho- Acmon alntunflamalto—
R , ria, emoliente, astrin-
, lico marrén verdoso, ) ' )
Llantén o . gente y cicatrizante;
. 1% 1ml olor caracteristico,
extracto fluido o efecto calmante y
miscible con aguay rotector de piel
alcohol. P piely
mucosas.
Liquido transparente, Vehiculo y disolvente
incoloro e inodoro; universal; facilita la
Agua o - ) )
o c.s.p. c.s.p. miscible con alcoholy administraciény libe-
purificada O . 2
glicerina, insoluble en racién de principios
aceites. activos.
TOTAL 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar los componentes (lidocaina, sodio bicarbonato,

Paso 2 clorato potasico, sodio borato y miel rosada) y disolver en %4
partes del agua.
Poner en agitacién y anadir el extracto fluido de llantén, agi-
Paso 3 )
tando hasta homogeneidad.
Paso 4 Filtrar y ajustar hasta volumen prescrito con agua.
Paso 5 Envasar en frasco topacio. Etiquetar "Agitar antes de usar”.
Control de Suspension de color parduzco, sin precipitados ni floculos,
calidad ligeramente viscosa. Sabor dulce.
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Envasado

Frasco topacio con tapon que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién de color parduzco, sin precipitados ni fléculos, ligeramente
viscosa. Sabor dulce.

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Si se va a elaborar el cocimiento de llantén a partir de hojas secas, elaborar
un 20% mas para asegurarnos conseguir la cantidad necesaria para elabo-
rar la férmula.

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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Sucralfato 100 mg/ml (10%) colutorio

Suspension para enjuague bucal- Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes tesrica
Sucralfato 10%
Agua 30%
purificada
Solucion
sorbitol 70%  c.s.p.
c.s.p.

TOTAL 100%

Material y equipo necesario

Cantidad Cantidad

real

10g

30 ml

100 ml

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo amorfo blanco
o casi blanco. Prac-
ticamente insoluble
en aguay en etanol
al 96%.

Liguido incoloro,
inodoro e insipido
miscible en alcohol y
glicerina. Insoluble en
aceites y grasas.

Polvo cristalino blan-
co o casi blanco. Muy
soluble en agua, prac-
ticamente insoluble
en etanol al 96%.

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.
4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi

Paso 1

Paso 2

Propiedades
farmacoldgicas

Propiedades antiul-
cerosas y protec-
toras de la mucosa
digestiva.

Vehiculo que permite
la incorporacién de
los componentes
activos a la formu-
lacion.

Edulcorante no
cariogénico, agente
osmotico laxante,
humectante, emo-
liente y vehiculo en
formulaciones orales
y topicas.

Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
cantidad deseada.
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I —
Preparar la solucién de sorbitol al 70%. Para ello disolver la
cantidad requerida de sorbitol en agua bajo agitacion cons-
Paso 3 : .
tante hasta completa disolucion. Este proceso puede durar
varios minutos.
Pesar el sucralfato y transferir a un vaso de precipitados.
Paso 4 - 2 . . e
Anadir el agua purificada y agitar hasta disolucion.
Incorporar la solucion de sorbitol a la suspension acuosa de
Paso 5 . .
sucralfato agitando hasta obtener una mezcla homogénea.
Paso 6 Ajustar pH de la suspension (usar tampon citrato o fosfato)
entre 4,0 y 5,5 (méaxima estabilidad del sucralfato).
Realizar un control de volumen en probeta graduada. Com-
Paso 7 . . .
pletar con agua purificada hasta la cantidad requerida.
Control de . .
calidad Suspension homogénea, sabor dulce.
Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién homogénea, sabor dulce.

Caducidad
14 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Rotular “agitar antes de usar”

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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1. Mucosa seca brillante y sequedad bucal en una paciente polimedicada.

Saliva reposo 0,05 ml/min y saliva estimulada 0,1 ml/minuto.

2. Lengua de la paciente anterior, con sequedad y erosion en la punta.

3. Candidiasis pseudomembranosa en un paciente polimedicado y con Boca seca de 82 anos
después de un tratamiento antibiético por un flemon dental.
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Boca seca

La saliva es un fluido viscoso formado en el 99% por agua que facilita la ho-
meostasis de la boca. Cuando la saliva es insuficiente (hiposialia) o sus otros
componentes (iones, mucinas, bicarbonato, lisozima, gustina, opimucina, etc.)
varian y la hacen menos efectiva, se produce la sensacion subjetiva de Boca
seca (xerostomia).

En la etiologia de la Boca seca se barajan tres mecanismos diferentes: la xe-
rostomia secundaria a radioterapia de cabeza y cuello, la secundaria al Sin-
drome de Sjoégren y una multifactorial en la que juega un papel importante la
polimedicacion. En todas ellas, pero sobre todo en la ultima, juegan un papel
muy importante los factores psicégenos, el consumo de tabaco y alcohol y la
edad. Esta ultima no tan solo por el posible deterioro de las glandulas salivales
(no demostrado para todos los autores) sino debido a los factores sociales
asociados a la edad: deshidratacion, alimentacién inadecuada, excesivo con-
sumo de farmacos que pueden interaccionar entre si, etc.

La clinica de la Boca seca es variada. Puede haber malestar oral con dificultad
para tragar, hablar y masticar, necesitando beber agua de manera frecuente.
También puede haber alteraciones en el gusto que pueden incluso cambiar el
patrén alimenticio. Ademas, al faltar el factor protector de la saliva se pueden
producir infecciones (sobre todo fungicas), incremento de las caries, agrieta-
miento, erosién y ulceracion de la mucosa (Figuras 1-3). También puede apa-
recer afectacion de los labios con sequedad y queilitis, sobre todo comisural.

El tratamiento de la xerostomia es complejo y siempre que se pueda debera
ser etiolégico. Recientemente la Sociedad Espafola de Medicina Oral (SEMO)
y la Sociedad Espanola de Gerodontologia (SEGER), han realizado una ac-
tualizacién (accesible en sus respectivas paginas web) sobre el tratamiento
de los tres grupos basicos de xerostomia. Si nos centramos en el capitulo 9.1
de esta guia podemos observar que hay multiples posibilidades topicas para
estimular o sustituir la saliva. Muchos de ellos son preparaciones magistra-
les que pueden estar o no comercializadas y que tienen resultados variables:
acido citrico, acido malico, pilocarpina, carboximetilcelulosa, aceite de oliva
virgen, xilitol, betaina, etc. (SEMO-SEGER, 2025).
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Saliva artificial | - Colutorio lubricante
Solucion- Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Carboxime-
tilcelulosa
sddica (Car-
melosa)

Sorbitol

Potasio
cloruro

Potasio
fosfato
monobasico

Cantidad Cantidad

tedrica

1%

3%

012%

0,034%

real

259

759

03g

0,085g

Caracteristicas
fisicoquimicas

Polvo blanco o lige-
ramente amarillento,
hidrofilico, soluble en
agua, forma solucio-
nes viscosas, estable
en amplio rango de
pH.

Polvo cristalino blan-
co o casi blanco. Muy
soluble en agua, prac-
ticamente insoluble
en etanol al 96%

Polvo cristalino,
blanco o casi blanco,
o cristales incoloros.
Facilmente soluble en
agua, practicamente
insoluble en etanol
anhidro

Polvo cristalino,
blanco o casi blanco,
o cristales incoloros.
Facilmente soluble en
aguay practicamente
insoluble en etanol
96%

Propiedades
farmacoldgicas

Agente protectory lu-
bricante, bioadhesivo,
aumenta viscosidad,
emoliente y formador
de pelicula en muco-
sasy piel.

Edulcorante no
cariogénico, agente
osmotico laxante,
humectante, emo-
liente y vehiculo en
formulaciones orales
y topicas.

Combinado con

el resto de sales
estimula levemente la
salivacion

Combinado con

el resto de sales
estimula levemente la
salivacion
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Sodio cloruro  0,008%
Calglo cloruro 0,015%
anhidro

Magnesio

cloruro 0,005%
hexahidratado

Sodio

m(latllp'flraben 0,1%
(Nipagin

sddico)

Agua oS
purificada SP.
TOTAL 100%

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

02g

0,0375¢

0,0125 g

0,25g

c.s.p.

250 ml

Material y equipo necesario

Polvo cristalino
blanco o casi blanco,
o cristales incoloros o
perlas blancas o casi
blancas. Facilmente
soluble en aguay
practicamente insolu-
ble en etanol anhidro

Polvo cristalino,
blanco o casi blanco.
Facilmente soluble
en agua

Pequenos cristales,
de color blanco.
Soluble en aguay en
alcohol

Polvo cristalino blan-
co, inodoro, muy solu-
ble en agua, soluble
en alcohol, estable en
medio neutro-ligera-
mente alcalino.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

1. Balanza analitica (precision * 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.
4. Agitador magnético e iman de tefléon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).
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Combinado con

el resto de sales
estimula levemente la
salivacion

Combinado con

el resto de sales
estimula levemente la
salivacion

Combinado con

el resto de sales
estimula levemente la
salivacion

Conservante antimi-
crobiano de amplio
espectro, eficaz
frente a bacterias y
hongos, especialmen-
te en formulaciones
acuosas.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Eesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta la

riqueza.

Mezclar las sales con el agua y agitar de manera constante
Paso 3 ) s

hasta disolucion.
Paso 4 Anadir y disolver el metilparabén sddico.

Dispersar la carmelosa sddica sobre la solucion anterior y
Paso 5 .

dejar en reposo al menos 24 horas.

Transcurridas las 24 horas, agitar suavemente hasta la for-
Paso 6 .,

macion del gel.

Evaluacion de los caracteres organolépticos. Homogenei-
Control de L ) L

. dad. Limpidez. El producto final debe ser liquido transparen-

calidad . L )

te o traslucido y baja viscosidad.
Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Solucién transparente, ligeramente viscosa y dulce.

Caducidad
90 dias.

Condiciones de conservacion

Temperatura ambiente, bien cerrado.

Observaciones

Se puede elaborar también sin el conservante (metilparabén sddico), sien-
do entonces su caducidad de 15 dias.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Saliva artificial Il - Colutorio lubricante
Solucién para enjuague bucal - Via tépica (Bucal)

Tabla de composicion

Componentes tesrica
Carboxime-

tilcelulosa 0,5%
sodica

Xilitol 10%
Betaina 1,5%
Glicerina 10%
N

real

059

109

159

10g

Cantidad Cantidad Caracteristicas

fisicoquimicas

Polvo blanco, hidrofi-
lo, forma soluciones
y geles viscosos en
agua; insoluble en
alcoholes.

Alcohol polihidrico
(poliol). Cristalino,
blanco, higroscépi-
co, soluble en agua,
sabor dulce. Bajo
indice glucémico, no
fermentable.

Sélido cristalino
blanco, muy soluble
en aguay estable.
Miscible en agua y
alcohol.

Liquido higroscépico
y untuoso al tacto.
Miscible en agua

y etanol 96°, poco
soluble en acetona,
practicamente insolu-
ble en aceites grasos
y aceites esenciales.

224 | Formulacidon en medicina oral

Propiedades
farmacoldgicas

Agente espesante y
mucoadhesivo; pro-
porciona viscosidad y
lubricacion.

Poder edulcorante
similar a la sacarosa,
con bajo indice glu-
cémico y metaboliza-
cién independiente
de insulina. Presenta
leve efecto osmotico,
menor actividad de
agua, mayor presion
osmotica, efecto
refrescante y alta
estabilidad quimica;
en amplio rango de
pH (1-11).

Agente hidratante y
protector osmético
de la mucosa; ayuda
a aliviar la sensacién
de sequedad.

Agente deshidratante
osmotico con pro-
piedades antibac-
terianas, higrosco-
picas, lubricantes y
emolientes. Accion
antiflogistica local y
topica. Edulcorante
y buen disolvente de
sustancias organicas
y minerales.
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Agente isotonizante;
Polvo cristalino blan-  mantiene el equilibrio
Sodio cloruro  0,9% 09¢g co, sabor salino, muy  electrolitico de la

soluble en agua. solucion similar a la
saliva humana.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada C-S-p. Cc-S-p. miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

TOTAL 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador magnético e iman de teflén.
5. pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final.

Modus Operandi

Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Paso 2 Pesar todos los componentes de la formula.

Paso 3 Enun va§o de precipitados, disolver el cloruro sédico, el xilijcol
y la betaina en el 80% del agua purificada mediante agitacion.

Paso 4 Anadir la glicerina a la solucion anterior y homogeneizar.

Espolvorear lentamente la carboximetilcelulosa sddica sobre
Paso 5 la mezcla bajo agitacidon constante (evitar la formacion de
grumos) hasta su completa hidratacion y transparencia.

Verificar el pH (rango ideal entre 6,5y 7,2 para mimetizar la

Paso 6 ) ; ) .
saliva natural) y ajustar si es necesario.

Completar hasta volumen final con agua purificada y homo-

Paso 7 .
geneizar suavemente.
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Paso 8 Envasary etiquetar.

Control de Soluciéon homogénea, ligeramente viscosa y transparente.
calidad Sabor dulce y refrescante.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad.

Caracteristicas del producto acabado

Solucién transparente sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor dulce.

Caducidad

14 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado. Temperatura ambiente. Protegido de la luz.

Observaciones

Esta solucion se utiliza como sustituto salival en pacientes con xerostomia
severa o sindrome de Boca seca.

Se recomienda realizar enjuagues varias veces al dia, especialmente antes
de las comidas y al acostarse.

También se puede envasar en frasco spray para que el paciente lo aplique a
demanda.

Instruccion al paciente: No ingerir alimentos ni bebidas inmediatamente
después de su uso para permitir que la pelicula lubricante permanezca en
la mucosa.

Fecha ultima revision: Febrero de 2026
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Acido malico 10 mg/ml (1%) spray mucosa oral
Solucioén- Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Acido malico

Benzoato
sédico

Glicerina

Xilitol

Agua
purificada

TOTAL

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

1%

0,1%

5%

5%

c.s.p.

100%

real

1g

01lg

01lg

259

c.s.p.

50 ml

fisicoquimicas

Acido dicarboxilico
sélido cristalino
blanco, sabor acido,
muy soluble en agua,
ligeramente soluble
en alcohol.

Polvo cristalino
blanco, inodoro, sabor
ligeramente salino,
muy soluble en agua,
poco soluble en
alcohol.

Liquido transparen-
te higroscoépico de
sabor dulce.

Polvo cristalino
blanco, sabor dulce,
higroscépico, muy
soluble en agua,
estable al calor.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites

Propiedades
farmacoldgicas

Acidulante y regula-
dor del pH; correc-
tor organoléptico,
tamponante suave

y coadyuvante en
formulaciones orales
y topicas.

Conservante antimi-
crobiano eficaz frente
a bacterias y hongos,
especialmente activo
en medios acidos (pH
< 5).

Uso como excipiente.
Coadyuvante para
disolver productos.
Accién hidratante.

Edulcorante no
cariogénico, efecto
anticaries, humectan-
te, osmoéticamente
activo, bien tolerado
en uso tépico y oral.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision = 0,01 g)

2.Vaso de precipitados

3.Espatulay varilla de vidrio

4, Agitador magnético e iman de teflén
5.pH-metro o tiras reactivas

6.Envases para envasado final (frascos topacio)

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Paso 2 Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

cantidad deseada

En un vaso de precipitados de vidrio, disolver el acido malico

Paso 3 ,
en parte del vehiculo acuoso.

Completar con el resto de excipientes y agitar la mezcla con

Paso 4 agitador magnético o varilla hasta su completo mezclado.

Verificar el pH (suele estar entre 2.5y 3) y ajustar hasta un
pH 4.8 - 5, sin sobrepasar pH 5.5 para que no pierda su

Paso 5 efecto y estabilidad. El ajuste se hace con una solucién de
NaOH 0.1 N (4 g/L), afadiendo gota a gota hasta alcanzar
pH 5.

Anadir el resto de vehiculo acucioso hasta volumen final. Ve-
Paso 6 rificar pH, homogeneizar y filtrar. Envasar en frasco topacio
con nebulizador para spray.

Control de Solucion transparente sin precipitados ni fléculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor dulce

Envasado

Envase spray topacio con pulverizador que garantice hermeticidad.
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Caracteristicas del producto acabado

Solucién transparente, ligeramente viscosa y dulce

Caducidad
60 dias

Condiciones de conservacion

Bien cerrado

Observaciones

Acido malico: rango de pH de maxima estabilidad: 2,0 - 5.5. No sobrepasar
pH 5,5 para no perder efecto estimulante ni estabilidad. Un pH bajo puede
irritar la mucosa oral.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Pilocarpina 10 mg/ml (1%) spray mucosa oral
Solucion - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Pilocarpina
clorhidrato

Sorbitol 70%

Propilenglicol

Esencia de
menta

Agua
purificada

TOTAL

Cantidad Cantidad
tedrica

1%*

25%

10%

0,01%

c.s.p.

100%

real

059

1259

5ml

0,005 g

c.s.p.

50 ml

Caracteristicas
fisicoquimicas

Alcaloide higrosco-
pico, generalmente
como clorhidrato.
Muy soluble en agua,
soluble en alcohol,
estable en medio
acido.

Liquido transparente,
incoloro o ligera-
mente amarillento,
Viscoso.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Liquido oleoso volatil,
incoloro a amarillento,
olor caracteristico,
insoluble en agua,
soluble en alcohol.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.
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Propiedades
farmacoldgicas

Agonista colinérgico
muscarinico. Estimula
secreciones exocri-
nas, produce miosis

y reduce la presion
intraocular.

Poliol. Sustancia
edulcorante, sabor
dulce pero con menor
indice glucémico que
la sacarosa. También
se utiliza como solu-
bilizante.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propieda-
des bactericidas y
fungicidas.

Aromatizante,
refrescante, carmina-
tivo leve y corrector
organoléptico en
formulaciones.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario
1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).
2.Vaso de precipitados.
3.Espéatula y varilla de vidrio.
4, Agitador magnético e iman de teflén.
5. pH-metro o tiras reactivas.
6.Envases para envasado final (frascos topacio).
Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.
Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 ,
cantidad deseada.
En un vaso de precipitados de vidrio, disolver la pilocarpina
Paso 3 :
en la mitad del agua.
Paso 4 Mezclar la esencia de menta con el propilenglicol y anadir a
la solucién acuosa.
Paso 5 Anadir el sorbitol 70% sobre la solucién anterior.
Verificar el pH y ajustar si es necesario (idealmente entre 4
Paso 6
y 5,5).
Paso 7 Filtrar y ajustar a volumen prescrito con agua. Envasar en

frasco topacio spray.

Control de Solucion transparente, limpida. Ausencia de burbujas y parti-
calidad culas visibles en suspension.

Envasado

Frasco topacio con pulverizador.

Caracteristicas del producto acabado

Solucién transparente, limpida. Ausencia de burbujas y particulas visibles
en suspension.

Patologias de la mucosa oral | 231



TRATAMIENTOS

AaCOfarma PERSONALIZADOS

Caducidad
60 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones
Para realizar enjuagues. No tragar.
*Personalizable el% de Pilocarpina de 2 a 30 mg/ml (0,2 a 3%)

La pilocarpina presenta maxima estabilidad en medio acido, con un rango
de pH aproximado de 3,5-5,5. A pH neutro o alcalino se acelera su degra-
dacion (hidrdlisis), por lo que en formulaciones acuosas se recomienda
vehiculo tamponado &cido y proteccion frente a la luz.

Se recomienda diluir la esencia de menta previamente (aproximadamente 1
gota en 100 mly de esa solucion tomar 1-2 ml); para evitar que el sabor en
la preparacion final sea demasiado intenso.

Fecha ultima revision: Enero de 2026
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Piruletas de Pilocarpina (2 mg/ piruleta)
Piruletas de uso bucal - Via tépica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Pilocarpina
clorhidrato

Xilitol

Acido citrico
anhidro

Sacarina

Esencia de
limén oral

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

2 mg
por
piruleta

5%

1%

0,1%

0.1%

real

2 mg x
n° de
piruletas

259

059

005g

0,05g

fisicoquimicas

Alcaloide higroscopico,
generalmente como
clorhidrato. Muy so-
luble en agua, soluble
en alcohol, estable en
medio acido.

Alcohol polihidrico (po-
liol). Cristalino, blanco,
higroscopico, soluble
en agua, sabor dulce.
Bajo indice glucémico,
no fermentable.

Cristales incoloros o
polvo blanco, sabor
acido, muy soluble
en agua, ligeramente
soluble en alcohol.

Polvo cristalino, blanco
o casi blanco, o crista-
les incoloros, eflores-
centes en aire seco.
Facilmente soluble en
agua, bastante soluble
en etanol al 96%.

Liquido limpido, amari-
llo, de olor caracteristi-
co (citrico, limdn).

Propiedades
farmacoldgicas

Agonista colinérgico
muscarinico. Estimula
secreciones exocri-
nas, produce miosis

y reduce la presion
intraocular.

Edulcorante no
cariogénico; efecto
anticaries, humectan-
te, refrescante oral,
mejora toleranciay
palatabilidad.

Acidulante, regulador

del pH, agente tampdn
y corrector organolép-
tico en formulaciones.

La sacarina y sus sales
son potentes edulco-
rantes, que carecen

de valor nutritivo. Una
solucion diluida posee
300 - 600 veces el
poder endulzante de la
sacarosa. Puede com-
binarse con ciclamatos
0 aspartamo dados los
efectos sinérgicos que
se producen.

Corrector del sabor.
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Colorante

rojo E124 0,1%

(opcional)

Glicerina 65%

Gelatina 20%

granulada

Propl|lplarabe— 01%

no sédico

Agua c.'s.p. 10
urificada pirule-

P tas

N

TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

0,059

325g

10g

0,05g

c.s.p.10
piruletas

Colorante azoico sinté-
tico, polvo rojo, soluble
en agua, estable aluzy
calor moderados.

Sélido ligeramente
amarillo o pardo ama-
rillento claro, en forma
de laminas transluci-
das, escamas, granulos
o polvo. Practicamente
insoluble en disol-
ventes organicos, se
hincha en agua friay
forma geles.

Solido ligeramente
amarillo o pardo ama-
rillento claro, en forma
de ldminas transluci-
das, escamas, granulos
o polvo. Practicamente
insoluble en disol-
ventes orgdnicos, se
hincha en agua friay
forma geles.

Sdlido blanco, cris-
talino. Poco soluble

en agua, soluble en
alcohol. pKa = 8.4. Es-
table en formulaciones
acidas.

Se presenta como un
liquido transparente,
incoloro e inodoro. Es
miscible con alcohol y
glicerina e insoluble en
grasas y aceites.
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Sin actividad terapéu-
tica. Uso farmacold-
gico como excipiente
colorante. Puede
causar hipersensibi-
lidad en individuos
susceptibles, espe-
cialmente asmaticos
y reacciones alérgicas
leves gastrointestina-
les raras.

Alto peso molecular
proteico, gelifican-
te, biodegradable y
biocompatible. Actua
como excipiente:
aglutinante, encapsu-
lante, estabilizante y
liberador controlado
de farmacos.

Alto peso molecular
proteico, gelifican-
te, biodegradable y
biocompatible. Actua
como excipiente:
aglutinante, encapsu-
lante, estabilizante y
liberador controlado
de farmacos.

Conservante antifungi-
coy antibacteriano. Es
eficaz en preparados
tépicos, cosméticos y
alimentos. Se absorbe
através de la piel,
metaboliza y excreta
rapidamente.

Vehiculo solubilizante
de principios activos.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados (para fase oleosa y fase acuosa).
3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador mecanico o batidora de emulsion.

5.Moldes.

6.Bafno maria.

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar la superficie de trabajo. Pesar y medir los distintos
componentes.
Poner al bafio Maria la gelatina y la glicerina, juntas hasta que
Paso 2 o
se fundan. La mezcla no debe superar en exceso los 55°C.
Incorporar poco a poco los demas componentes con calor y
Paso 3 agitacion constante, a excepcién de la esencia de limén vy el
colorante.
Dejar enfriar la mezcla y antes de que solidifique, anadir y dis-
Paso 4 . B .
persar homogéneamente la esencia de limon y el colorante.
Verter sobre el molde (mejor si esta lubricado con un poco de
Paso 5 o . e . .
glicerina o de vaselina liquida) y dejar enfriar.
Control . A
de calidad Homogeneidad. Limpidez.
Envasado

Envasado individual de las piruletas.

Caracteristicas del producto acabado

Piruletas de color homogéneo.

Caducidad
30 dias.
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Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.

Observaciones

Medir la capacidad de las oquedades del molde de las piruletas para ajustar
las cantidades a pesar para asegurarnos de la concentracion final y poder
ajustar las cantidades de los diferentes componentes. Preparar un 20%
mas por las posibles pérdidas.

Aconsejar al paciente la administracién como minimo 30 minutos antes de
comer o beber.

No tragar la piruleta.

Fecha ultima revision: Enero 2026
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2. Ulceras compatibles con herpes simple.

3. H/‘perqueratois por roce en zona edéntula. 4. Leucoplasia vellosa en un paciente con VIH.

T

5. Lengua negra vellosa. 6. Lengua negra vellosa después de una
semana de cepillar con acido acético al 5%, 3
veces al dia.
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Miscelanea

Lesiones inflamatorias inespecificas

Ya sean de origen dentario o no, se eliminara la causa que provoque la infla-
macién y se podran utilizar medidas tépicas que reduzcan la inflamacion, con
anestésicos y antisépticos.

Las lesiones inflamatorias orales secundarias a procesos sistémicos crénicos
(liquen plano, lupus, pénfigo o penfigoide) se han tratado de forma especifica
en cada capitulo. Mientras persista la lesion y/o a la espera del diagndstico
podemos utilizar alguna solucion con anestésicos y antisépticos (consultar
indice alfabético de férmulas magistrales) (Bagan, 2021; Lopez Lopez et al.,
2021).

Ulceras trauméticas

Es una patologia oral muy frecuente provocada por un traumatismo, de evolu-
cién aguda, dolorosas y a veces segun la localizacidn y/o el tamano, incapaci-
tantes. Hay una clara relacion causa-efecto con el factor responsable (Figura
1). El tratamiento es exclusivamente la eliminacion del factor etioldgico y re-
visar su desaparicion a los 15 dias. Si eliminado el factor traumatico la lesion
persiste después de 15 dias habra que hacer una biopsia para descartar un
posible carcinoma de células escamosas. Mientras persista la lesién podemos
utilizar alguna solucién con anestésicos y antisépticos (consultar indice alfa-
bético de formulas magistrales) (Lopez Lopez et al., 2021; Cossa et al., 2020).

Infecciones orales por herpes simple

Es lainfeccidn virica oral mas frecuente. Se puede presentar como una lesion
recidivante o de forma primaria. En el primer caso afecta a zonas limitadas,
muy localizadas, en el labio, mucosa palatina y en ocasiones margen gingival.
En la forma de primoinfeccion la afectacion es mas generalizada, afectando a
casi toda la boca. En ambos casos, el dolor es un hallazgo comun, con incapa-
cidad funcional dependiendo de la extension de las lesiones. Comienza con la
aparicion de un eritema y desarrollo de flicténulas que se rompen facilmente
dando lugar a ulceras de pequefo tamafno que tienden a unirse originando
otras mas grandes (Figura 2). En el labio evolucionan a costras. Tiene una du-
racion limitada, aproximadamente 7-10 dias. En las formas recurrentes (labial
o intraoral) los antiviricos como el Aciclovir no suelen ser efectivos teniendo
que recurrir a soluciones o cremas analgésicas con antisépticos. En la primo-
infeccion utilizaremos antiviricos sistémicos. (Lépez Lopez et al.,, 2021).
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Hiperqueratosis friccional

La accidon mecanica de roce continuado de baja intensidad sobre la muco-
sa oral produce una reaccion defensiva del epitelio, que puede resultar en
un aumento de la capa de queratina, ocasionando lesiones de color blanco
(queratosis friccionales) (Nautiyal et al., 2024). Pueden presentarse hasta en
el 23% de la poblacién adulta. Las lesiones no se desprenden al raspado y en
ellas se puede demostrar una clara relacién causa-efecto. Frecuentemente
se asocian a zonas de roce, en espacios o brechas edéntulas o en zonas de
oclusién dentaria. (Figura 3). Suelen ser lesiones exofiticas, bien delimitadas,
localizadas en una zona de friccidén y no suelen presentar sintomatologia. El
tratamiento consiste en eliminar el factor causal y en algunos casos realizar
la extirpacion quirdrgica de la lesiéon. Muy ocasionalmente se pueden utilizar
agentes queratoliticos tépicos, como acido retinoico al 0,1%, en especial en
lesiones amplias, asociadas o no a otras entidades, con resultados muy va-
riados.

Leucoplasia vellosa

La leucoplasia vellosa esta relacionada, pero no siempre, con la enfermedad
por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), suele presentarse en indivi-
duos VIH+ con un recuento de linfocitos CD4 <200 células/mm3, o en otros
pacientes inmunodeprimidos. La leucoplasia vellosa se presenta en forma de
lesiones blancas sobreelevadas en los bordes laterales de la lengua (seguido
por la mucosa bucal y labial), que no se desprenden al raspado, bien delimita-
das, de aspecto filiforme y corrugado y se le atribuye una relacion directa con
el virus de Epstein-Barr (VEB) (Figura 4). Clinicamente se puede confundir
con otras lesiones blancas como el liquen plano reticular, nevus blanco es-
ponjoso, lesiones inducidas por tabaco, leucoplasias idiopaticas, queratosis
friccionales, lengua geografica, candidiasis hiperplasica, etc. Suele ser asin-
tomatica, pero algunos pacientes presentan dolor moderado, alteraciones del
gusto e impacto psicoldgico por el aspecto estético.

El diagndstico de la leucoplasia vellosa puede realizarse mediante un estudio
histopatoldgico con confirmacién de ADN de VEB en las células epiteliales
que conformen la lesién y por estudios inmunohistoquimicos o de microsco-
pia electrdonica. No requiere tratamiento, pero dentro de las opciones terapéu-
ticas disponibles existe (Chimenos Klstner & Lopez-Lopez, 2023):

a.-Terapia sistémica antiviral que logra una resolucion de la lesion en un pe-
riodo de 1-2 semanas. Aciclovir 800 mg 5veces/dia, Valaciclovir 1000 mg
3 veces/dia, o Famciclovir 500 mg 3 veces/dia. Presenta efectos adversos
como nauseas, vomitos, cefaleas y diarrea, y debe ser empleada con pre-
caucion en pacientes con enfermedades neuroldgicas, renales o hepaticas.
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b.-Terapia tépica con acido retinoico aplicado 2 veces al dia al 0,1%, pero
suele reportar recurrencias y puede presentar sensacion de ardor en el area
tratada si se emplea durante periodos prolongados de tiempo. También se
ha utilizado resina de podofilino al 10% o 25% con o sin crema de aciclovir.
Y ablacion con crioterapia y laserterapia. (Brasileiro et al., 2014; Tami-Maury
et al,, 2005; Lozada-Nur & Costa, 1992; Iglesias-Sancho et al., 2020)

Lengua negra vellosa

La lengua negra vellosa es una hipertrofia de las papilas filiformes asociado a
una coloracién pardo-negruzca de la superficie lingual. En ciertas ocasiones
se acompana de excrecencias (asociada a mas o menos saburra), sensacion
de cuerpo extrano y alteraciones del gusto (Parra et al., 2026). Es una patolo-
gia benigna con una prevalencia del 0,6 al 11,3% (Gurvits, 2014) y en muchas
ocasiones no es motivo de consulta. Se asocia a una colonizacién de la lengua
por bacterias y por levaduras cromogénicas productoras de porfirina que de-
terminan su color caracteristico. Entre los factores asociados se encuentra la
mala higiene dental, el habito tabaquico y/o alcohdlico, o la ingesta cronica de
bismuto, té, café o vino tinto, entre otras sustancias. Es mas frecuente si hay
dificultad para la masticacion y deglucion o hipomotilidad lingual. Destaca de
manera especial el tratamiento con antibiéticos de amplio espectro (Ren et al.,
2020; Mantecon-Dominguez et al., 2022). Entre sus diagndsticos diferencia-
les es util recordar aquellos asociados con neoplasias o inmunocompromiso
(acantosis nigricans oral, leucoplasia vellosa, etc.). Su diagndstico es clinico;
sin embargo, cuando las causas o historia clinica no son claras, la explora-
cién oral es atipica o hay refractariedad a los tratamientos habituales, se debe
plantear un estudio amplio. (Figuras 5y 6).

Eltratamiento incluye eliminar posibles causas desencadenantes, optimizar la
higiene oral mediante el cepillado de la superficie lingual. En ocasiones pue-
den ser utiles los enjuagues con nistatina y/o écido salicilico (Guhl & Diaz,
2011 & Mantecon-Dominguez et al.,, 2022; Iglesias-Sancho et al., 2020). Una
de las formulaciones mas utilizada es acido retinoico al 0.05% mas nistatina
100.000 unidades/g en base de glicerina para 100cc, aplicada tres veces al
dia en la superficie durante 2 minutos y por 7 dias (Mantecén-Dominguez et
al., 2022). Pero también se han empleado concentraciones mas altas de reti-
noico, de hasta el 0,25%, como se preconizaba en los afios 90 (Langtry et al.,
1992). Si bien la mayor parte de autores indican que los métodos de higiene
mecanica son suficientes, también podemos encontrar algunas alternativas
menos referenciadas como el uso tépico de acido acético al 5%, perdxido de
hidrogeno al 3% y productos de la medicina tradicional china oral, como ta-
bletas de regaliz compuesto, pastillas de ciruela ahumada y sarro, todos ellos
con eficacia dudosa (Sun & Yang, 2023).
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Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%), Clorhexidina
1,2 mg/ml (0,12%) colutorio

Suspension para enjuague bucal - Via topica (Mucosa oral)

Tabla de composicion

Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
Componentes - - L P
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas
Antiséptico derivado
Lo . de la clorofenilbiguani-
Liquido casi incoloro .
: - da, con accion bacte-
a amarillento-palido. L o
. ricida y bacteriostatica
Miscible con agua, L
- principalmente frente a
Clorhexidina con tres partes como e
) o s Gram positivas; activo
digluconato al 0,12% 0,6 ml maximo de acetona :
o . frente a micobacte-
20% y con cinco partes ) :

. rias, algunos virus y
como maximo de eta- 1 4 b6 eficaz
nol al 96%. Densidad: <5775 PIe0 =18
1,060 - 1,070 g/ml. : )

y Proteus, e inactivo
frente a esporas.
Polvo cristalino Anestésico local tipo
blanco o casi blanco, amiday antiarritmi-
inodoro, de sabor co clase Ib. Blogquea
amargo. Muy soluble los canales de sodio
Lidocaina HCI 2%* 29 en aguay alcohol. voltaje-dependientes,
pKa aproximado 7,9; inhibiendo la conduc-
estabilidad optima en cién nerviosa. Produce
medio ligeramente anestesia local rever-
acido. sible.
Polvo blanco o lige- Excipiente espe-
Hidroxietilce- ramente amarillento,  sante, gelificante y
lulosa 0,5% 05¢ soluble en agua, estabilizante; aumenta
forma geles viscosos  viscosidad y mejora
no iénicos. adhesividad topica.

Excipiente disolvente,
cosolvente y humec-
tante con propiedades
bactericidas y fungi-
cidas.

Liquido transparente.
Miscible con agua,
etanol, acetonay
cloroformo.

Propilenglicol 20% 20g
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Agente deshidratante
Liquido higroscépico osmatico con propie-
y untuoso al tacto. dades antibacterianas,
Miscible en agua higroscopicas, lubri-
Glicerina 20% 20g y etanol 96°, poco Cant.(?S y er‘.nolie’ntles.
soluble en acetona, Accion antiflogistica lo-
practicamente insolu- cal y topica. Edulcoran-
ble en aceites grasos te y buen disolvente de
y aceites esenciales.  sustancias organicasy
minerales.
Poliol. Sustancia edul-
Liquido transparente, corante, sabor dulce
Sorbitol al incoloro o ligera- pero con menor indice
20% 209 ; s
T70% mente amarillento, glucémico que la saca-
ViSCOSO. rosa. También se utiliza

como solubilizante.

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada C-8-p- C.5-p- miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites.

Total 100% 100 mli

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso 1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la

Paso 2 cantidad deseada.
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Colocar la lidocaina clorhidrato en un vaso de precipitados
de vidrio, afadir aproximadamente el 90% del volumen de
agua y agitar en agitador magnético hasta completa diso-
lucion.

Paso 3

Calcular el volumen de Clorhexidina, teniendo en cuenta
Paso 4 que se parte de una solucién de Clorhexidina digluconato
20% (C xV = C'x V') y anadirlo al agua con lidocaina.

Anadir el propilenglicol, la glicerina y el sorbitol, agitar hasta

Paso 5 .
homogeneizar.
Anadir a la mezcla la hidroxietilcelulosa y llevar al agitador
Paso 6 a velocidad lenta para que se vaya gelificando. Una vez
homogeneizado, colocar en probeta y enrasar con el agua
restante hasta volumen final. Homogeneizar.
Paso 7 Verificar el pH y ajustar si es necesario. Debe estar entre 5.5
y 6.0. Envasar en frasco topacio.
Control de Suspensidn sin precipitados ni floculos, ligeramente viscosa.
calidad Sabor dulce.
Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Etiquetar "Agitar
antes de usar”.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensién blanquecina, ligeramente viscosa y dulce.

Caducidad
15 dias.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, a temperatura ambiente.
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Condiciones de conservacion

Existe una incompatibilidad fisicoquimica de activos, pero al tratarse de
una féormula de uso habitual en la préctica clinica hemos decidido incluirla
como una suspension (para minimizar la incompatibilidad) y con un periodo
corto de estabilidad para asegurarnos la estabilidad de la formulacién.

El elaborador debe saber que la suspensioén va a volverse ligeramente tras-
licida con el tiempo.

Aproximadamente 1,23 g de Lidocaina clorhidrato (monohidrato) equiva-
lente a 1 g de Lidocaina base.

* Los porcentajes de Lidocaina HCI pueden oscilar entre 10 - 20 mg/ml (1
- 2%), segun criterio del prescriptor. Estos ajustes no suponen modificacio-
nes del Modus Operandi.

Fecha ultima revision: Febrero de 2026
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Tretinoina 1 mg/g (0,1% ) excipiente adhesivo

oral

Pomada - Via tépica (mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

leetinoina
(Acido trans
retindico)

BHT

Vitamina E

Parafina
liquida

Excipiente
adhesivo oral

TOTAL

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

0.1%

0,1%

0,5%

c.s.p.

c.s.p.

100%

real

003g

0039

0159

c.s.p.

c.s.p.

30g

fisicoquimicas

Sélido amarillo-ana-
ranjado, lipdfilo,
fotosensible, sensible
a oxidacién, poco
soluble en agua.

Soélido cristalino blan-
co, lipofilico, insoluble
en agua, soluble en
aceites y disolventes
organicos.

Liquido viscoso,
incoloro a amarillento,
lipdfilo, insoluble en
agua, sensible a la luz.

Liguido oleoso, trans-
parente, incoloro,
inmiscible en agua,
estable a la oxidacion.

Pasta adhesiva
untuosa translucida.
(Pectina 5%, Oxido de
silicio 5%, conser-
vante c.s., parafina
liquida c.s.p.

Ver pagina 40).
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Propiedades
farmacoldgicas

Retinoide; regula proli-
feracion y diferenciacion
epitelial; accidn epiteli-
zante y queratolitica.

Antioxidante fendlico
que inhibe la auto oxida-
cion lipidica y previene
la degradacioén oxidativa.

Antioxidante bioldgico
lipidico; protege mem-
branas celulares y evita
peroxidacion de lipidos.

Emoliente, protector,
lubricante cutdneoy
laxante en uso oral.

Se trata de un vehiculo
adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro,
usado para retener o
aplicar tépicamente los
principios activos en las
membranas mucosas
orales. Su escasa solubi-
lidad y sus componentes
gelificantes le permiten
permanecer adherido
por un periodo variable,
de 15 min a2 h, depen-
diendo de la movilidad y
la situacion del punto de
aplicacion.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados (para fase oleosa y fase acuosa).
3.Espéatula y varilla de vidrio.

4, Agitador mecanico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (tarros opacos).

Modus Operandi

Paso 1 Pesar la tretinoina y el BHA.

Paso 2 Situar en mortero y triturar hasta polvo fino.

Paso 3 Anadir la vitamina E sobre el polvo, mezclar.

Paso 4 Empastar la mezcla anterior con vaselina liquida.
Paso 5 Anadir el excipiente adhesivo oral y homogeneizar.
Paso 6 Envasary etiquetar.

Control de Pasta adhesiva untuosa translucida.
calidad Color amarillento uniforme.

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa transltcida. Color amarillento uniforme.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.
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Observaciones

Se degrada por luz (especialmente visible/UV) y por oxidacién; la protec-
cién con antioxidantes y envase opaco reduce la degradacion.

Se puede formular en concentracion 0,025-0,1%, siendo 0,1% la concen-
traciéon mas habitual.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Tretinoina 1 mg/ml (0,1%) colutorio

Suspension oleosa para enjuague bucal
Via topica (mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

T[etinoina
(Acido trans
retindico)

BHT

Vitamina E

Saborizante

Triglicéridos
de cadena
media

TOTAL

Cantidad Cantidad

tedrica

01%

01%

01%

C.s.

c.s.p.

100%

real

01lg

01g

01lg

c.s.p.

100 ml

Caracteristicas
fisicoquimicas

Sélido amarillo-ana-
ranjado, lipdfilo,
fotosensible, sensible
a oxidacioén, poco
soluble en agua.
Sélido cristalino blan-
co, lipofilico y poco
volatil. Practicamente
insoluble en agua 'y
soluble en aceites,
alcoholes y disolven-
tes organicos.
Liquido oleoso,
viscoso, amarillo
palido, liposoluble.
Practicamente
insoluble en agua 'y
soluble en aceites,
etanol y disolventes
organicos. Sensible a
la oxidacion, la luz'y
el calor.

A eleccion del for-
mulista y/o paciente
(menta, fresa, vainilla,
naranja)

Liquido oleoso,
incoloro, inodoro

y de sabor neutro.
Liposoluble, insoluble
en agua, muy estable
frente a oxidaciony
con baja viscosidad.

Propiedades
farmacoldgicas

Retinoide; regula
proliferacion y dife-
renciacion epitelial;
accion epitelizante y
queratolitica.
Antioxidante fendlico
que inhibe la peroxi-
dacion lipidica. Prote-
ge principios activos
y excipientes grasos
frente a la oxidaciéony
la rancidez.

Antioxidante lipofilico
que protege lipidos y
membranas celulares
frente a la peroxida-
cion. Contribuye a la
estabilidad de formu-
laciones y presenta
efecto protector cuta-
neo y antiinflamatorio
leve.

Vehiculo lipidico
inerte y bien tolerado.
Facilita la disolucion
y absorcién de princi-
pios activos lipofilicos
y mejora la estabili-
dad de formulaciones
orales y topicas.
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Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi

Paso 1 Pesar el BHT y triturar en mortero hasta polvo fino.
Paso 2 Anadir la tretinoina y homogeneizar con el pistilo.
Paso 3 Anadir la vitamina E y empastar.

Anadir poco a poco los triglicéridos de cadena media, agi-

Paso 4 tando hasta homogeneidad.

Paso 5 Situar en probeta y ajustar hasta volumen prescrito.
Control de Suspensién oleosa amarillenta, translicida. Sin agregados
calidad Insipida, salvo que se incorpore un saborizante (vainilla).
Envasado

Frasco de cristal topacio con cierre obturador adaptable a jeringa.

Caracteristicas del producto acabado

Suspensidn oleosa amarillenta, transltcida. Sin agregados.
Insipida, salvo que se incorpore un saborizante (vainilla).

Caducidad

14 dias a temperatura ambiente. No refrigerar.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado. Agitar antes de usar.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Acido retinéico 0,5 mg/ml (0,05%) Nistatina
100.000 Ul/ml colutorio

Suspesion enjuague bucal - Via tépica

Tabla de composicion

Componentes

Nistatina

Retinoico
acido

Cremophor

Tocoferol
acetato
oleoso
(Vitamina E)

Cantidad Cantidad

tedrica

100.000
Ul/ml

0,05%

1%

01%

real

ver
Modus
Operandi

0059

1g

01g

Caracteristicas
fisicoquimicas

La nistatina es un
polvo amarillo,
higroscdpico y muy
poco soluble en agua.
Se degrada con luz,
calory pH extremos.
Mantiene estabilidad
Optima entre pH 4,5
y 6.

El acido salicilico es
un solido cristalino
blanco, poco soluble
en aguay soluble en
alcohol. Es estable,
ligeramente acido y
funde alrededor de
158-161°C.

Liquido o semisdlido
viscoso, no idnico,

hidrofilo, dispersable
en aguay alcoholes.

Liquido oleoso, ama-
rillo palido, liposolu-
ble, insoluble en agua,
soluble en aceites y
alcoholes grasos.

Propiedades
farmacoldgicas

Es un antifungico
poliénico que se

une al ergosterol y
genera poros en la
membrana fungica.
Actua principalmente
contra Candida. Su
absorcion sistémica
es minimay ejerce
efecto local.

Tiene accion querato-
litica, bacteriostatica
y fungicida depen-
diente de la con-
centracién. Reduce
cohesion corneay fa-
vorece descamacion.
Actla localmente sin
absorcion relevante.

Agente solubilizante y
emulsionante no ioni-
co, mejora biodispo-
nibilidad de farmacos
lipofilos.

Potente antioxidan-
te; protege lipidos
celulares, efecto
emoliente, reparador
cutaneo y fotoprotec-
tor indirecto.
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N
o Liquido oleoso, inco-  Vehiculo lipidico
Triglicéridos ) e . . -
loro, inodoro, lipdfilo,  inerte, facilita solubili-
de cadena c.s.p. c.s.p. . ) -
. estable, insoluble en  zacion y absorcién de
media ) o
agua. farmacos lipofilicos.
TOTAL 100% 100 ml

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espatula y varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).

Modus Operandi
Paso1 Limpiar y desinfectar la superficie de trabajo y los utensilios.

Pesar o medir con probeta todos los ingredientes segun la
Paso 2 cantidad deseada. Calcular la cantidad necesaria de nistati-
na (la riqueza Ul/mg varia segun el lote).

Paso 3 Pesar la nistatina y el retinoico. Empastar con el cremophor.
Paso 4 Sobre esta mezcla, anadir la vitamina E (antioxidante).
Paso 5 Anadir los triglicéridos de cadena media.

Agitar la mezcla con agitador magnético o varilla hasta su
Paso 6

completo mezclado.
Paso 7 Envasary etiquetar "Agitar antes de usar”.

Control de Suspensién amarillenta sin precipitados ni floculos, ligera-
calidad mente viscosa. Sabor oleoso, ligeramente dulce.

Envasado

Frasco topacio, bien cerrado. Etiquetar "Agitar antes de usar”.
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Caracteristicas del producto acabado

Suspensién amarillenta sin precipitados ni fléculos, ligeramente viscosa.
Sabor oleoso, ligeramente dulce.

Caducidad
14 dias, entre 2-8°C.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, refrigerado entre 2y 8°C.

Observaciones

La concentracién de acido retinoico puede estar entre 0,05% y 0,1%

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Acido retinoico 0,5mg/g (0,05%) Clotrimazol
10mg/g (1%) Urea 400mg/g (40%) en
excipiente adhesivo oral
Pomada - Via tépica (mucosa oral)

Tabla de composicion

Componentes

Clotrimazol

Acido
retinoico

Urea

BHT

Vitamina E

Vaselina
liquida

Cantidad Cantidad Caracteristicas

tedrica

1%

0,05%

40%

0,1%

0,5%

C.s.

real

03g

0,015g

129

0,03g

015g

C.s.

fisicoquimicas

Polvo microcristalino
blanco o casi blanco.
Insoluble en agua

y en éter. Soluble

en etanol (1/100,
cloroformo, DMSO

y acetona). Incom-
patible con élcalis.
Fotosensible.

Sdlido cristalino ama-
rillo-anaranjado, fo-
tosensible, insoluble
en agua, soluble en
alcoholes y aceites.

Solido cristalino blan-
co, inodoro, muy solu-
ble en aguay alcohol,
higroscopico.

Soélido cristalino blan-
co, lipdfilo, insoluble
en agua, soluble en
aceites y disolventes
organicos.

Liquido viscoso,
incoloro a amarillento,
lipdfilo, insoluble en
agua, sensible a la luz.

Liquido oleoso, trans-
parente, incoloro,
inmiscible en agua,
estable a la oxidacion.
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Propiedades
farmacoldgicas

Antifungico imidazélico
de amplio espectro, altera
la permeabilidad de la
membrana fungica.

Regulador de la dife-
renciacion epitelial,
queratolitico, comedoliti-
co, estimula la renovacion
celular.

Agente queratolitico y
humectante, hidrata el
estrato cérneo y facilita
penetracion de otros
activos.

Antioxidante fendlico,
inhibe la autooxidacion
lipidica, protege princi-
pios activos y excipientes
grasos.

Antioxidante bioldgico
lipidico; protege mem-
branas celulares y evita
peroxidacion de lipidos.

Emoliente, protector,
lubricante cutaneoy
laxante en uso oral.



Sociedad Espanola

de Medicina Oral
Pasta adhesiva
untuosa transjdcida.
- (Pectina 5%, Oxido de
Excipiente S o
) c.s.p. c.s.p silicio 5%, conser-
adhesivo oral .
vante c.s., parafina
liquida c.s.p.
Ver pagina 40).
TOTAL 100% 30g

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2. Mortero.

3.Espéatulay varilla de vidrio.

4, Agitador mecénico o batidora de emulsion.
5.Envases para envasado final (tarros opacos).

Modus Operandi

Paso1

LASEMI

ualizado

Se trata de un vehicu-

lo adhesivo protector,
hidréfobo, anhidro, usado
para retener o aplicar to-
picamente los principios
activos en las membra-
nas mucosas orales. Su
escasa solubilidad y sus
componentes gelificantes
le permiten permanecer
adherido por un periodo
variable, de 15 mina 2 h,
dependiendo de la mo-
vilidad y la situacion del
punto de aplicacion.

Pesar la ureay triturar en mortero hasta polvo fino.

Pesar el clotrimazol, el acido retinoico y el BHT y triturar en

Paso 2 mortero hasta polvo fino.

Paso 3 Anadir la vitamina E sobre el polvo.

Paso 4 Empastar con vaselina liquida.

Paso 5 Anadir el excipiente adhesivo oral y homogeneizar.
Paso 6 Envasary etiquetar.
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Control de

calidad Pasta adhesiva untuosa transltcida, de color amarillento.

Envasado

Envase opaco, bien cerrado.

Caracteristicas del producto acabado

Pasta adhesiva untuosa transltcida. Color amarillento uniforme.

Caducidad

30 dias a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado, en lugar fresco y seco.

Observaciones

El &cido retinoico se puede formular en concentraciéon 0,05-0,1%, siendo
0,1% la concentracion mas habitual. Se degrada por luz (especialmente
visible/UV) y por oxidacion; la proteccidn con antioxidantes y envase opaco
reduce la degradacion.

Fecha dltima revision: Diciembre de 2025
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Acido acético 50mg/ml (5%) colutorio
Solucién acuosa - Via tépica (mucosa oral)
Tabla de composicion
c Cantidad Cantidad Caracteristicas Propiedades
omponentes P . L o
tedrica real fisicoquimicas farmacoldgicas

Accion antiséptica

y bacteriostatica

por acidificacion

del medio. Inhibe

el crecimiento de
bacterias y hongos
sensibles. Uso topico
como regulador de
pH y coadyuvante
antimicrobiano.

Liquido incoloro,
transparente, de olor
penetrante y sabor
acido. Miscible con

5% 5ml agua y alcohol. Acido
organico débil, pKa =
4,76, volatil y estable
en condiciones nor-
males.

Acido Acético
glacial

Se presenta como un
liquido transparente,
Agua incoloro e inodoro. Es  Vehiculo solubilizante

purificada c-S-p. cS-p. miscible con alcohol  de principios activos.
y glicerina e insoluble
en grasas y aceites

TOTAL 100% 100 mi

Material y equipo necesario

1. Balanza analitica (precision + 0,01 g).

2.Vaso de precipitados.

3.Espéatulay varilla de vidrio.

4. Agitador magnético e iman de teflon.
5.pH-metro o tiras reactivas.

6.Envases para envasado final (frascos topacio).
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I —
Modus Operandi
Medir aproximadamente 80-85 mL de agua purificada en un
Paso1 .
vaso de precipitados.
Paso 2 Anadir lentamente el acido acético glacial al agua, nunca al
revés, con agitacion suave.
Completar con agua purificada hasta volumen final en pro-
Paso 3
beta.
Paso 4 Homogeneizar suavemente.
Paso 5 Envasary etiquetar.

Control de Solucidn transparente sin precipitados ni floculos. Sabor in-
calidad tensamente acido, penetrante y punzante.

Envasado

Frasco topacio con tapdn que garantice hermeticidad. Anadir jeringa/tapdn
dosificador para enjuague.

Caracteristicas del producto acabado

Solucién acuosa transparente, olor a acético intenso.

Caducidad

90 dias. Conservacion a temperatura ambiente.

Condiciones de conservacion

Bien cerrado.

Observaciones

Su uso se describe como enjuague breve, generalmente 1-2 veces/dia, no
prolongado, y siempre asociado a higiene oral.

Fecha ultima revision: Diciembre de 2025
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Indice alfabético de formulas magistrales

5-Fluorouracilo 50 mg/g (5%) gel oral pag.166

Aceite de onagra 50 mg/g (5%) Aceite de rosa mosqueta 50 mg/g
(5%) Alantoina 10 mg/g (1%) Dexpantenol 10 mg/g (1%) stick labial p&ag. 159

Acido acético 50mg/ml (5%) colutorio pag. 257
Acido malico 10 mg/ml (1%) spray mucosa oral pag. 227

Acido retinoico 0,5mg/g (0,05%) Clotrimazol 10mg/g (1%)
Urea 400mg/g (40%) en excipiente adhesivo oral pag. 254

Acido retindico 0,5 mg/ml (0,05%) Nistatina 100.000 Ul/ml colutorio pag. 251

Alopurinol 1 mg/ml (0,1%) colutorio pag.179
Base enjuague bucal pag. 38
Base pasta dentifrica pag. 44

Betametasona valerato 0,5 mg/g (0,05%) excipiente adhesivo oral  pag. 187
Capsaicina 0,25mg/ml (0,025%) colutorio pag. 211

Clobetasol propionato 0,05% Lidocaina HCl 20mg/ml (2%) )
excipiente adhesivo oral pag. 139

Clobetasol propionato 0,5 mg/g (0,05%) Nistatina 100.000 Ul/g
excipiente adhesivo oral pag. 100

Clobetasol propionato 0,5 mg/ml (0,05%) colutorio pag. 72

Clobetasol propionato 0,5 mg/ml (0,05%) excipiente adhesivo oral ~ pag. 69

Clonazepam 0,2 mg/ml (0,02%) colutorio pag. 208
Dexametasona 0,5 mg/ml (0,05%) Aloe Vera 200 mg/ml (20%) Sodio
Hialuronato 5 mg/ml (0,5%) colutorio pag. 75
Dexametasona 1 mg/g (0,1%) Lidocaina HCI 20 mg/g (2%) excipiente
adhesivo oral pag. 190
N
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Dexametasona sodio fosfato 1 mg/ml (0,1%) Difenhidramina 5 mg/ml

(0,5%) Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) colutorio pag.136
Doxepina 10 mg/ml (1%) colutorio pag.184
Excipiente adhesivo oral pag. 40
Excipiente gel adhesivo oral pag. 42
Fluocinolona 0,5 mg/ml (0,05%) colutorio pag.121
Fluocinolona 1 mg/g (0,1%) excipiente adhesivo oral pag. 124

Hidrocortisona 10 mg/g (1%) Aceite rosa mosqueta 50 mg/g (5%)

Urea 100 mg/g (10%) emulsion O/W pag. 155
Hidrocortisona 20 mg/g (2%) Lidocaina HCI 20 mg/g (2%) excipiente

adhesivo oral pag. 78
Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) colutorio pag. 56

Lidocaina HCI 10 mg/ml (1%) Sodio Bicarbonato 40 mg/ml (4%)
Clorato Potasico 40 mg/ml (4%) Sodio Borato 20 mg/ml (2%) Miel
rosada 300mg/ml (30%) en cocimiento llantén colutorio pag. 214

Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) Clorhexidina 1,2 mg/ml (0,12%)

colutorio pag. 242
Magnesio Hidréxido 3 mg/ml (0,3%) colutorio pag. 202
Minociclina 2 mg/mil (0,2%) colutorio pag. 81

Minociclina 2 mg/ml (0,2%) Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) colutorio  pag. 84

Morfina 2 mg/ml (0,2%) colutorio pag.182

Neomicina sulfato 0,5 mg/g (0,05%) Manzanilla exto glicélico 20 mg/g

(2%) emulsion O/W pag.163

Pilocarpina 10 mg/ml (1%) spray mucosa oral pag. 230

Piruletas de Pilocarpina (2 mg/ piruleta) pag. 233
s —
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N
Prednisolona 3 mg/g (0,3%) colutorio pag. 193
Prednisolona 3 mg/g (0,3%) excipiente adhesivo oral pag. 196

Saliva artificial | (Carboximetilcelulosa 0,5% Sorbitol 3%) colutorio  pag. 221

Saliva artificial Il (Carboximetilcelulosa 0,5% Xilitol 10%) colutorio pag. 224

Sucralfato 100 mg/ml (10%) colutorio pag. 217
Tacrolimus 1 mg/g (0,1%) en excipiente adhesivo oral pag. 107
Tampén citrato ajuste pH 3,5-6,5 pag. 47
Tampodn fosfato ajuste pH 6,0-8,0 pag. 49
Tetracaina 5 mg/ml (0,5%) colutorio pag.199
Tretinoina 1 mg/g (0,1%) excipiente adhesivo oral pag. 246
Tretinoina 1 mg/ml (0,1%) colutorio pag. 249

Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%) Alantoina 10 mg/g (1%)
Lactato amdnico 120 mg/g (12%) Urea 100 mg/g (10%) emulsion pag.151

Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%) Dexpantenol 30 mg/g (3%)
Gentamicina sulfato 2 mg/g (0,2%) Ketoconazol 20 mg/g (2%) Urea

100 mg/g (10%) emulsién pag. 146
Triamcinolona aceténido 3 mg/g (0,3%) excipiente adhesivo oral pag. 58
Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%) colutorio pag. 62

Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%) Lidocaina HCI 20 mg/ml
(2%) colutorio pag. 66

Triamcinolona aceténido 3 mg/mil (0,3%) Nistatina 100.000 Ul/ml
colutorio pag. 91

Triamcinolona aceténido 3 mg/ml (0,3%) Nistatina 100.000 Ul/g
excipiente adhesivo oral pag. 94

Triamcinolona aceténido 5 mg/g (0,5%) Lidocaina HCI 20 mg/g (2%)
Nistatina 100.000 Ul/g excipiente adhesivo oral pag. 97
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Triamcinolona aceténido 5 mg/g (0,5%) Lidocaina HCI 20 mg/g (2%)
excipiente adhesivo oral pag. 61

Triamcinolona aceténido 5 mg/ml (0,5%) Lidocaina HCI 20 mg/ml
(2%) Sucralfato 40 mg/ml (4%) colutorio pag. 133

Triamcinolona aceténido 5 mg/ml (0.5%) Clotrimazol 10 mg/ml (1%)
Lidocaina HCI 20 mg/ml (2%) Sucralfato 40 mg/ml (4%) colutorio ~ pag.112

Vitamina E 400 mg/ml (40%) colutorio pag. 177
Zinc sulfato 50mg/capsula capsulas duras pag. 174
I
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indice alfabético de principios activos

0o D

5-Fluorouracilo Dexametasona
Dexpantenol

A Difenhidramina

Aceite de onagra Doxepina

Aceite de rosa mosqueta
Acido acético F
Acido malico Fluocinolona

Acido retinoico

Alantoina G
Aloe Vera Gentamicina sulfato
Alopurinol Glicerina
B H
Betaina Hidrocortisona
Betametasona valerato

K
c Ketoconazol
Capsaicina
Carboximetilcelulosa L

Clobetasol propionato Lactato amaénico

Clonazepal
zepam Lidocaina HCI

Clorato Potasico
Clorhexidina
Cloruro sdédico
Clotrimazol

Cocimiento llantén
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M U
Magnesio Hidréxido Urea
Manzanilla exto glicélico

Miel rosada Vv
Minociclina Vitamina E

Morfina

X
N Xilitol
Neomicina sulfato
Nistatina Z

Zinc sulfato

P

Pilocarpina

Prednisolona

S

Sodio bicarbonato
Sodio borato
Sodio hialuronato

Sucralfato

T
Tacrolimus
Tetracaina
Tretinoina

Triamcinolona aceténido
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