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Un gel de budésonide
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Indication thérapeutique
La prescription émane d’un service
d’hépato-gastro-entérologie et can-
cérologie digestive hospitalier.
Le gel de budésonide est utilisé dans
le traitement de l’œsophagite à éosi-
nophiles, une maladie chronique
nécessitant une prise en charge à
long terme. Son diagnostic, difficile,
doit être différencié du reflux gastro-
œsophagien. Elle est associée à une
hypersensibilité à un large éventail
d’allergènes, surtout alimentaires.
Les recommandations de traitement
comprennent un inhibiteur de la
pompe à protons (IPP), dans un but
anti-inflammatoire, combiné à des
stéroïdes topiques.
Le budésonide est un glucocorti-
coïde de synthèse doté d’un effet
anti-inflammatoire local puissant. 

Points forts 
de la préparation
Les formes inhalées sont également
prescrites mais la galénique gel
permet de tapisser l’œsophage,
d’augmenter le temps de contact
avec le principe actif, et donc de
potentialiser les effets.
Remboursement : oui. n

                         Christel Leclercq

Prescription
n Faire préparer un gel 
de budésonide avec :
> 25 mg /100 ml dans 
de la gomme xanthane.
n Posologie : 1 mg matin, 
midi et soir.

+ www.porphyre.fr > Le préparatoire

Mode opératoire
FICHE DE FABRICATION Cachet de la pharmacie Nom et signature de l’exécutant : 

Vanessa

Date de 
réalisation de 
la préparation : 
date du jour

Date limite 
d’utilisation (ou 
de péremption) : 
date + 1 mois

Numéro 
de lot de la 
préparation :
2566848

Quantité 
ou volume 
à préparer :
360 ml

Nombre d’unités
conditionnées :
–

Forme 
pharmaceutique :
Gel liquide complexe

Numéros 
de lot 
des MP 

Formule réalisée : 
désignation des produits

Quantité pesée 
ou volume mesuré 
pour la préparation

Visa du double
contrôle 
des pesées

Conditionnement

0901020T Budésonide (pour gel oral) 0,09 g Conditionnement
primaire : flacon
souple ambré
500 ml. 
Conditionnement
secondaire : boîte
carton + pipette. 

29080 Gomme xanthane 7,2 g

0800302/C Sodium saccharinate 0,27 g

548763/A Stévia poudre 0,27 g

XCF43 Sodium benzoate 0,675 g

65RTFD34 Glycérine 32,4 g

JHUY764 Sodium edetate 0,36 g

GFTR52A Arôme banane 0,36 g

9876TYG Eau purifiée QSP 360 ml

Le logiciel
transforme 
de façon
automatique
les quantités
saisies en
volume en
quantités 
à peser au
moment de la
fabrication.
Calcul : 
en l’absence 
de matière
première, 
on utilise 
la spécialité 
en ampoule
1 mg/2 ml.
Ici, il faudra
90 ampoules
de budésonide.

Protocole de fabrication 
Pesée du produit avec

enregistrement des numéros
de lot de matières premières
et des quantités pour la
traçabilité dans le respect
des BPP. Pesées effectuées
dans un gobelet transparent
à usage unique.

Faire gonfler la gomme
xanthane dans l’eau
chauffée au bain-marie. 

Mélanger avec un fouet
jusqu’à avoir une consistance
parfaitement lisse. 

Ajouter les poudres, puis
l’arôme, puis la glycérine 
en mélangeant. 

Ajouter le budésonide 
à la fin.

Étiqueter. 
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Coller le double de l’étiquetage :

COORDONNÉES PHARMACIE

Liquide complexe n° 1234543
Voie orale – Lot n° 2466848

Posologie : 1 mg matin, midi et soir – DLU : date + 1 mois 
Dosage en PA : Budésonide 0,03 % - 0,09 g

Gomme xanthane 2 % - 7,2 g
Sodium saccharinate 0,08 % - 0,27 g

Stévia poudre 0,08 % - 0,27 g
Sodium benzoate 0,19 % - 0,675 g

Glycérine EEN 32,4 g – Sodium edetate 0,1 % - 0,36 g
Arôme banane 0,1 % - 0,36 g – Eau purifiée qsp 360 ml

UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
RESPECTER LES DOSES PRESCRITES

Date : du jour
Nom et signature du pharmacien 
responsable du préparatoire : Christine Pilon
qAcceptation               q Refus         ✔

5 64

2 31
m

ai
 2

01
8 

I
54

2
I
w

w
w
.p

or
ph

yr
e.

fr

PHY542-0033-PREP OKV.qxp_gab_prep_10  12/04/2018  12:51  Page33


		2018-04-12T13:12:56+0200
	Preflight Ticket Signature




