@n QUINANA

ABSCLUTA CALIDAD

Lopinavir/Ritonavir 80/20mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N° delote
Lopinavir/Ritonavir 80/20 80/20mg/ml Ver tabla
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
Solucion Oral GUINAMA csp csp

MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:

1 suspension oral GUINAMA
Homogeneizar en mortero o en SAMIX para dispersar lo maximo posible el activo. Para grandes
2 . .
volumenes (1 o 2 litros) usar una H2000.
3 Enrasar utilizando la solucién oral GUINAMA vy homogeneizar de nuevo, con el dispositivo elegido.
4 Medir el pH y envasar en frasco vidrio topacio. Guardar en nevera.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Pesar los comprimidos necesarios segun la tabla 6, pulverizarlo en un morteroy afadirlo a la

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

CONTROL DE CALIDAD:

La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin azlcar, sabor
cereza. Con posibilidad de particulas en suspensién, pero homogénea. Su pH no
serasuperior a 6.

Aspecto final: Suspension color cereza de olor y sabor caracteristico

RESULTADOS

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

OBSERVACIONES




1. INDICACIONESY POSOLOGIA
Medicamento antirretroviral que pertenece al grupo de los llamados inhibidores de la proteasa.

También se ha mostrado efectivo para el control del COVID-19 (ver bibliografia)
El médico decidira la dosis correcta basandose en la estaturay el peso del nifio.
Es importante que todas las dosis de suspension oral se tomen con alimentos.
Para nifios de 14 dias y mayores y con peso de hasta 15 kg

« Useunajeringa de dosificacion oral de 2 ml para medir la dosis.

Para nifilos con peso superior a 15 kg
» Use, paramedir ladosis, unajeringa de dosificacion de 5 ml.

Uso en adultos
« Ladosis habitual en adultos es de 5 ml de solucién oral dos veces al dia, ej. cada 12 horas, en
combinacién con otros medicamentos contra el VIH.
« Useunajeringa de dosificacion de 5 ml.

Segln los estudios realizados, triturar los comprimidos puede reducir la biodisponibilidad del
Lopinavir/Ritonavir de un 45% y un 47% respectivamente. Por lo que la dosis necesitara de ser ajustada por un
meédico.

Esta formulacion presenta la ventajade NO CONTENER ALCOHOL , PROPILENGLICOL NIAZUCAR ensu
formulacion, mientras que la solucion oral comercializada contiene un 45% de etanol y 15% de Propilenglicol
que son potencialmente dafiinos para aquellos que padecen enfermedades hepaticas, enfermedades renales,
alcoholismo, epilepsia, enfermedad o dafio cerebral, asi como para embarazadas y ninos. Estos pueden
modificar o aumentar los efectos de otros medicamentos.

AGITARBIEN ANTES DE USARY USAR UNA JERINGA PARA DOSIFICAR

2. CONSERVACION
En condiciones Optimas, el plazo de validez es de 42 dias si se mantiene a temperatura ambiente, o superior si
se mantiene en nevera (2-8°C), alejado de la luz solar, y en envase bien cerrado.
Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

3. REACCIONES ADVERSAS
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:
« diarrea;
e Nauseas;
« infeccion del tracto respiratorio superior;

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

« inflamacion del pancreas;

« vomitos, aumento de tamano del abdomen, dolor en la zona superior e inferior del estdmago,
flatulencias pasajeras, indigestion, disminucion del apetito, reflujo desde su estdmago a su eséfago que
puede causar dolor;

4. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES
Consulte a su médico la toma del medicamento durante el embarazoy la lactancia.

Siusted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En
caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91-562-




04-20.
No es probable que este medicamento afecte a su capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Avise a su médico si padece alguno de estos sintomas:

Nauseas, vomitos, dolor abdominal, dificultad para respirar y debilidad grave de los mlsculos en las piernas
y en los brazos, ya que estos pueden ser sintomas de niveles de acido lactico incrementado.

Sed, orina frecuente, visién borrosa o pérdida de peso, ya que esto puede ser indicativo de elevados niveles
de azUcar en sangre.

Nauseas, vomitos, dolor abdominal ya que grandes aumentos en la cantidad de triglicéridos (grasas en
sangre) se consideran un factor de riesgo para la pancreatitis (inflamaciéon del pancreas) y los sintomas
descritos pueden sugerir esta condicion.

En algunos pacientes con infeccion por VIH avanzada y antecedentes de infecciones oportunistas, se
pueden presentar signos y sintomas de inflamacion de infecciones previas poco después de iniciar el
tratamiento anti-VIH. Se cree que estos sintomas son debidos a una mejoria en la respuesta inmune del
organismo, permitiéndole combatir infecciones que estaban presentes sin sintomas aparentes.

Ademas de las infecciones oportunistas, puede sufrir también transtornos autoinmunes (un problema que
ocurre cuando el sistema inmune ataca el tejido de un cuerpo sano) después de que empiece a tomar
medicamentos para el tratamiento de su infeccion por VIH. Los trastornos autoinmunes pueden aparecer
varios meses después del comienzo del tratamiento. Si usted observa cualquier sintoma de infeccion u
otros sintomas como debilidad muscular, debilidad que empieza por las manos vy los pies y que va subiendo
por el tronco, palpitaciones, temblor o hiperactividad, por favor informe a su médico de inmediato para
buscar el tratamiento necesario.

Rigidez en las articulaciones, dolor y molestias (especialmente en cadera, rodilla y hombro) y dificultad de
movimiento, ya que algunos pacientes que toman estos medicamentos pueden desarrollar una
enfermedad de los huesos llamada osteonecrosis (muerte del tejido oseo provocada por la pérdida de
aporte de sangre al hueso). Entre los numerosos factores de riesgo para desarrollar esta enfermedad se
encuentran la duracion del tratamiento antirretroviral combinado, el uso de corticosteroides, el consumo
de alcohol, la inmunodepresion grave (disminucion en la actividad del sistema inmune) y el indice de masa
corporal elevado.

Dolor muscular, molestias o debilidad, particularmente en combinacion con estos medicamentos. En raras
ocasiones estas alteraciones musculares han sido graves.

Sintomas de mareo, sensacion de mareo, desmayos o sensacion de latidos anormales del corazon.
Lopinavir/Ritonavir puede provocar cambios en el ritmo cardiaco y la actividad eléctrica de su corazon.
Estos cambios pueden verse en un ECG (electrocardiograma).

5. INTERACCIONES

antibidticos (ej. rifampicina, rifabutina, claritromicina);

medicamentos anticancerigenos (ej. abemaciclib, afatinib, apalutamida, ceritinib, encorafenib, ibrutinib,
venetoclax, la mayoria de los inhibidores de la tirosina quinasa como dasatinib y nilotinib, y también la
vincristinay la vinblastina);

anticoagulantes (e]. warfarina, rivaroxaban, vorapaxar);

antidepresivos (ej. trazodona, bupropion);

medicamentos antiepilépticos (e]. carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, lamotrigina y valproato);
medicamentos para tratar infecciones por hongos (ej. ketoconazol, itraconazol, voriconazol);
medicamentos contra la gota (ej. colchicina). Usted no debe tomar Lopinavor/Ritonavir con colchicina si
tiene problemas de higado o rifidn;

medicamentos para tratar la turbeculosis (ej. bedaquilina, delamanida);

medicamentos antivirales usados en el tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C



(VHC) en adultos (ej. glecaprevir/pibrentasvir, simeprevir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir);
medicamentos para la disfuncion eréctil (ej. sildenafilo y tadalafilo);

4cido fusidico usado en el tratamiento a largo plazo de infecciones de los huesos y las articulaciones (ej.
osteomielitis);

medicamentos para el corazén incluyendo:

digoxina;

antagonistas de los canales del calcio (ej. felodipino, nifedipino, nicardipino);

medicamentos usados para corregir el ritmo cardiaco (e]. bepridil, lidocaina sistémica, quinidina);
antagonista HIV CCR5 (ej. maraviroc)

inhibidor integrasa HIV-1 (ej. raltegravir)

levotiroxina (usado para tratar problemas de tiroides);

medicamentos utilizados para disminuir el colesterol en sangre (ej. atorvastatina, lovastatina,
rosuvastatina o simvastatina);

medicamentos usados para tratar el asma y otros problemas relacionados con los pulmones, como la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) (gj. salmeterol);

medicamentos usados para tratar la hipertension pulmonar arterial (alta presion sanguinea en la arteria
pulmonar) (ej.bosentan, riociguat, sildenafilo, tadalafilo);

medicamentos que afectan al sistema immunolodgico (e]. ciclosporina, sirolimus (rapamicina), tacrolimus);
medicamentos usados para dejar de fumar (e]. bupropién);

analgésicos (ej. fentanilo);

medicamentos similares a la morfina (ej. metadona);

anticonceptivos orales o uso de parches anticonceptivos para evitar el embarazo (ver seccion
‘Anticonceptivos” mas abajo);

inhibidores de la proteasa (ej. fosamprenavir, indinavir, ritonavir, saquinavir, tripanavir);

sedantes (ej. midazolam inyectable);

esteroides (ej. budesonida, dexametasona, propionato de fluticasona, etinilestradiol, triamcinolona);
medicamentos que interaccionan con el alcohol (ej. disulfiram).

No tome este medicamento si estd tomando medicamentos para la disfuncion eréctil

6. TABLAELABORACION

Parte de comp 100/25mg Parte de comp 200/50mg
50ml 40 comprimidos 20 comprimidos
100ml 80 comprimidos 40 comprimidos
150m| 120 comprimidos 60 comprimidos

/. EXCIPIENTES:

SUSPENSION ORAL GUINAMA: PURIFIED WATER, CELLULLOSE MICROCRISTALLINE, XANTHAN
GUM, CITRICACID SODIUM PHOSPHATE, POTASSIUM SORBATE, CARRAGEEN,
METHYLPARABEN, SIMETHICONE, CELLULOSE GUM | PROPYLPARABEN.

SOLUCION ORAL: PURIFIED WATER, GLYCERIN, SORBITOL, XANTHAN GUM, SODIUM
SACCHARIN, CITRICACID POTASSIUM SORBATE, SODIUM CITRATE, METHYLPARABEN,
FLAVOR, PROPYLPARABEN, C114720

COMPRIMIDOS 100/25mg: Silice coloidal anhidra, copovidona, estearil fumarato de sodio, laurato de
sorbitan, Alcohol polivinilico, talco, didxido de titanio, macrogol tipo 3350 (polietilienglicol 3350), oxido de
hierro amarillo E-172.

COMPRIMIDOS 200/50mg: Copovidona, laurato de sorbitan, silice coloidal anhidra, estearil fumarato de
sodio, Hipromelosa, didxido de titanio, macrogol tipo 400 (polietilenglicol 400), hidréxipropil celulosa,
talco, silice coloidal anhidra, macrogol tipo 3350 (polietilienglicol 3350), dxido de hierro amarillo E-172,




polisorbato 80.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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@n QUINANA

ABSCLUTA CALIDAD

Cloroquina Fosfato 15mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Cloroguina Fosfato 15mg/ml 1,5¢
Solucion Oral GUINAMA 50ml 50ml
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml

MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Pesar la cloroquina fosfato, y afadirlo a la suspension oral GUINAMA
2 Homogeneizar en mortero o en SAMIX para dispersar lo maximo posible el activo.
3 Incorporar la solucion oral y homogeneizar de nuevo, con mortero o SAMIX
4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

CONTROL DE CALIDAD:

La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin azlcar, sabor
cereza. Con posibilidad de particulas en suspensién, pero homogénea. Su pH no
serasuperior a 5.

Aspecto final: Suspension color cereza de olor y sabor caracteristico

RESULTADOS

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

OBSERVACIONES




INDICACIONES Y POSOLOGIA

Antipaltdico. Ezquintocida hematico y gametocitocida (P.vivax, P. ovale y P. malarie y gametocitos inmaduros
de P.falciparum sensible a Cloroquina,). P.vivax, y P. ovale pueden provocar recaidas hasta en el 25% de los
casos tratados exclusivamente con cloroguina, por la reactivacion de parasitos hiponozoitos (frente a los que
cloroguina no es activa), por lo que debe asociarse con primaguina para la prevencion de recidivas. En
combinacién con derivados de la emetina, la cloroquina es eficaz también en la amebiasis extraintestinal.

1,61mg de cloroquina Fosfato equivalen a 1mg de cloroquina base

POSOLOGIA:
Siga estrictamente las indicaciones de su médico.

Administrar después de las comidas. Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde, salvo que
quede poco tiempo para la proxima administracién, en ese caso ignore la dosis olvidada.

Agitar antes de administrar.

Tratamiento de Paludismo

Esquema 1: 25mg/kg de cloroquina base, repartido. 10mg/kg/dia de cloroquina base en una toma. Seguido de
5mg/kg/dosis de cloroquina base a las 6 horas, 24 horas y 48 horas.

Esquema 2: 25mg/kg de cloroquina base, repartido en 3 dias: 1°y 2° dia 10mg/kg/dia de cloroquina base en
una toma (dosis maxima: 600 mg/dosis). 3 dia 5mg/kg/dia de cloroquina base en una toma (dosis maxima:
300 mg/dosis).

Siinfeccion por P. vivax y P.ovale se debe anadir una cura radical con: Primaquina: 0,5-1 mg de base /kg/ dia,
durante 14 dias.

Profilaxis de Paludismo

Esquema 1: 5mg/kg de cloroquina base, una vez a la semana Desde una semana antes de la exposicion, hasta 4
semanas después de abandonar la zona endémica.

Esquema 2: 1,7mg/kg de cloroquina base diario (una toma), desde 24 horas antes de la exposicion, hasta 4
semanas después de abandonar la zona endémica.

Tratamiento de Amebiasis extraintestinal: 10mg/kg de base (en unatoma), por 2 dia, seguido de 5mg/kg de
base por 2-4 semanas

Artritis reumatoide, Lupus Eritematoso Sistémico: 2,5mg/kg de base, cada 24 horas (dosis maxima:
150mg/dosis).

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 60 dfas . Tanto a temperatura ambiente como en nevera,
alejado de la luz solar, y en envase bien cerrado.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS

No datos especificos en nifios. Se describen los muy frecuentes (> 10%), frecuentes (1-10%), y/o de relevancia
clinica, el resto consultar ficha técnica.

Trastornos gastrointestinales: Dolor epigastrico, vomitos, nauseas, anorexia, diarrea.
Alteraciones metabdlicas: Pérdida de peso.

Alteraciones Oculares: Vision borrosa, alteraciones de la acomodacion, opacidades corneales (Reversible tras
la suspension del farmaco), retinopatia (deterioro percepcion colores). Més frecuentes en uso crénico, como
profilaxis u otros, puede ser grave e irreversible.

Intoxicacion: La dosis terapéutica esta cercana a la dosis toxica. Dosis toxica: 20mg/kg de cloroquina base en
una toma, en ninos. Puede producirse hipokaliemia, hipotensién, arritmias cardiacas, hipotension,




convulsiones, parada cardiorrespiratoria. Tratamiento sintomético. No se dializa.

Se debera realizar lavado gastrico y carbén activado (dosis 5-10 veces superior a la dosis estimada de ingesta).
Otras medidas deberan ser acidificacion urinariay diuresis forzada. La monitorizacion del potasio en plasma es
obligada.

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
Consulte a su médico la toma del medicamento durante el embarazoy la lactancia.
Siusted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En

caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91-562-
04-20.

No es probable que este medicamento afecte a su capacidad de conducir y utilizar maquinas.

eHipersensibilidad a la cloroquina, hidroxicloroguina.
 Retinopatia o deterioro del campo visual. Trastornos del sistema hematopoyético. Déficit de glucosa-6-
fosfato deshidrogenada, por riesgo de hemolisis. Miastenia gravis.

» Siel paciente vomita en los primeros 30 minutos tras administrar el farmaco, se debe administrar la misma
dosis. Sivomita entre los 30 y 60 minutos tras tomar el farmaco, se debe administrar la mitad de la dosis.

» Vigilar sienfermedad hepatica, antecedentes de convulsiones. Puede empeorar psoriasis y precipitar
porfiria.

» Valorar peridédicamente fuerza muscular (posible desarrollo de debilidad).

» Exploracién oftalmoldgica antes de iniciar tratamiento, y cada 3-6 meses, en caso de exposiciones
prolongadas. Si signos de retinopatia (pérdida vision color rojo): suspender.
» Realizar hemograma al inicio y cada dos meses.

» Los antiacidos pueden disminuir la absorcion de la cloroquina, por tanto diferir la administracion
concomitante (3-4 horas).

El uso simultaneo de cloroquina puede reducir la respuesta de anticuerpos a la vacuna intradérmica de la
rabia de células diploides humanas. Evitar su uso

La administracién simultanea con corticoides: puede acentuar las miopatias y miocardiopatias.

Evitar el uso concomitante con farmacos hepatotdxicos (ie: isoniazida, carbamacepina, fenitoina...)
Cloroquina disminuye la absorcién intestinal de ampicilina, ésta se debe administrar al menos dos horas
después de la cloroquina

Puede aumentar las concentraciones de digoxina con posible riesgo de toxicidad digitalica.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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@n QUINANA

ABSCLUTA CALIDAD

Betametasona 0,5mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Betametasona 0,5mg/ml 0,05¢g
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
Solucion oral GUINAMA 50ml 50ml
MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Pesar el producto calculando la riqueza en betametasona base., pulverizar y humectar con una
pequena cantidad de Suspension oral
5 Anadir el resto de la Suspensién oral, y mantener en agitacion magnética hasta que se
homogeneice.
3 Enrasar con la solucién oral y homogeneizar de nuevo
4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio o PET topacio.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido
Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin aztcar, sabor
cereza. Su pH estaraentre 3y 5.
Aspecto final: Suspension color cereza- blanquecino de olor y sabor caracteristico,
con presencia de particulas en suspension.
PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE



INDICACIONES
Indicado en ciertas enfermedades, en las que se utiliza por su efecto antiinflamatorio, como por ejemplo

enfermedades del coldgeno y del tejido conjuntivo, dermatologicas, respiratorias, ORL o reumatolégicas,
reacciones alérgicas graves y en general en aquellas afecciones susceptibles de tratamiento cortisénico.

Betametasona valerato Betametasona dipropionato
Betametasona base 1,21mg 1,3mg
POSOLOGIA:
Posologia

Destinado a lactantes v nifios.
La dosis es estrictamente individual.

Nifios: La dosis la determinara su médico, en funcion del peso, de la enfermedad a tratar y de la gravedad de los
sintomas y se deberd ajustar de acuerdo a la respuesta individual del paciente.

Se utilizaréd la dosis més baja con la que se obtenga un resultado aceptable. Cuando sea posible, se reducira la
dosis, llevandose a cabo por etapas.

En general, la dosis recomendada es:

» Tratamiento de ataque: de 0,075 mg/kg/dia, es decir 6 gotas/kg/dia, a 0,3 mg/kg/dia de betametasona, es
decir 24 gotas/kg/dia (equivalente a 0,5-2 mg/kg/dia de prednisona).
Atitulo indicativo: de 150 a 600 gotas/dia para un nino de 25 kg.

e Tratamiento de mantenimiento: 0,03 mg/kg/dia (o 3 gotas/kg/dia).
Atitulo indicativo: 75 gotas para un nino de 25 kg.

40 gotas corresponden a 1 ml de soluciony a 0,5 mg de betametasona.

Forma de administracion

Viaoral. Afadir las gotas a una pequena cantidad de agua.

La dosis diaria puede administrarse en una toma Unica, preferentemente por la mafiana durante una comida, al
final de la misma. Durante el curso de un tratamiento prolongado y a dosis elevadas, se pueden repartir las
primeras dosis en dos tomas diarias.

Duracion del tratamiento

El médico decidira la duracion del tratamiento.

En caso de tratamientos prolongados, no interrumpa bruscamente el tratamiento v siga las indicaciones de su
médico para disminuir la dosis.

Retirada del tratamiento
El ritmo de retirada depende principalmente de la duracién del tratamiento, de la dosis inicial y de la
enfermedad.

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 14 dfas. No es necesario guardar en nevera.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS




Los mas frecuentes son:

* retencionde liquidos (edema), hinchazon y enrojecimiento de la cara,

» aumento del apetito, aumento de peso,

* aumento de la presion arterial,

» excitaciény problemas de suefo,

e fragilidad ésea,

* modificacién de ciertos pardmetros bioldgicos (sal, azUcar, potasio), pudiendo ser requerido un
régimen alimenticio o un tratamiento complementario: pérdidas de potasio (que pueden producir
alteraciones del ritmo cardiaco), aumento del aziicar en sangre, diabetes mellitus, aumento de los
niveles de colesterol y triglicéridos en sangre,

e alteracion las células de la sangre (glébulos blancos vy linfocitos entre otros). Retraso en la cicatrizacion
de heridas.

PRECAUCIONES
Antes del tratamiento

Advierta a su médico:

« encasode haberse vacunado recientemente o si tiene programada una vacunacién (especialmente en
caso de tratarse de vacunas con virus atenuados)

e encasode Ulceradigestiva, enfermedades del intestino o cirugia intestinal reciente

«  si padece diabetes o la han padecido familiares cercanos, o, sufre de hipertensién arterial o alguna
enfermedad del corazén, porque su médico puede tener que hacerle controles de forma regular

«  si padece cualquier tipo de infeccion (particularmente antecedentes de tuberculosis y las infecciones
por virus como hepatitis, herpes, varicela) o si ha estado en contacto recientemente con personas afectadas
por esas infecciones

e sitiene un problema de tiroides, insuficiencia hepatica o insuficiencia renal ya que puede requerir
menor dosis del medicamento

«  sipadece miastenia gravis (enfermedad de los mUsculos con fatiga muscular) u osteoporosis

e sipadece epilepsia

e sipadece o ha padecido problemas mentales, en particular relacionados con el uso de corticosteroides
e sipresentavisién borrosa u otras alteraciones visuales.

Advierta a su médico en caso de estancia en regiones tropicales o subtropicales, debido al riesgo de
enfermedad parasitaria.

Durante el tratamiento

Evite el contacto con pacientes con varicela o sarampion.

En caso de tratamiento prolongado, no interrumpa bruscamente el tratamiento v siga las indicaciones de su
médico en cuanto a la disminucion de la dosis.

Durante el tratamiento y a lo largo del afo siguiente a la interrupcién del mismo, advierta a su médico de la
toma de corticosteroides, en caso de intervencion quirlrgica o de situacion de estrés (fiebre, enfermedades).

Precauciones de empleo

Durante el tratamiento, su médico podra aconsejarle seguir un régimen de alimentacion, particularmente uno
bajo en sal.
En caso de duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

CONTRAINDICACIONES
» Siesalérgico al principio activo o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento.

» Si padece una infeccion y no estd recibiendo tratamiento antiinfeccioso (antibiotico/antiviral) apropiado




para su control.

Este medicamento no debe tomarse, excepto si su médico le indica lo contrario, junto a medicamentos que
puedan ocasionar problemas del ritmo cardiaco

INTERACCIONES
Asociacidn desaconsejada:

- Medicamentos que inducen la aparicién de la patologia denominada como “torsades de pointes”, entre los
que se encuentran: astemizol, bepridil, eritromicina IV, pentamidina, halofantrina, esparfloxacino, sultoprida,
terfenadinay vincamina.

Asociaciones a las que se debe prestar precaucién:

- Acido acetil salicilico y otros salicilatos (medicamentos analgésicos y antiinflamatorios).

- Antiarritmicos inductores de “torsades de pointes” como la amiodarona, bretilio, disopiramida, quinidinicos,
sotalol (medicamentos usados para tratar las arritmias del corazon).

- Anticoagulantes orales (medicamentos utilizados para evitar la coagulacién de la sangre).

- Diuréticos que disminuyan el contenido en potasio (utilizados para aumentar la orina).

- Laxantes estimulantes (favorecen la defecacion).

- Anfotericina B (antibiotico).

- Glucésidos cardioténicos como la digoxina (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca).

- Heparina intravenosa (medicamento para evitar la coagulacion de la sangre).

- Alcohol y AINES (analgésicos antiinflamatorios no esteroideos).

- Inductores enziméticos (de la enzima CYP3A4) como la rifampicina, rifabutina (antibioticos); fenitoina,
carbamazepina, barbitlricos, primidona, fenobarbital (medicamentos para tratar la epilepsia); efedrina
(agonista adrenérgico) y aminoglutetimida (antiesteroideo).

- Inhibidores enzimaticos (de la enzima CYP3A4) como el ketoconazol e itraconazol (utilizado para las
infecciones por hongos) pueden aumentar el efecto de los corticoides. Por lo que su médico le hara controles
minuciosos si estd tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH: ritonavir, cobicistat).

- Somatotropina (para el tratamiento de trastornos del crecimiento).

- Antidiabéticos como insulina, metformina o sulfamidas hipoglucemiantes.

- Anticolinesterasicos (medicamentos utilizados para los espasmos musculares, para tratar la miastenia gravis
o el ileo paralitico).

- Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol).

- Ciclosporina (inmunosupresor para transplantes).

- Isoniazida (antituberculoso).

- Topicos gastrointestinales: sales, Oxidos e hidroxidos de magnesio, aluminio y calcio.

Asociaciones a tener en cuenta:

- Antihipertensivos (utilizados para controlar la presion sanguinea).

- Interferdn alfa (modifica la respuesta del sistema inmune del organismo).

- Vacunas vivas atenuadas.

- Estrogenos incluyendo anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).
- Macrolidos (antibiéticos).

SOBREDOSIS
Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En

caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91-562-
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ABSCLUTA CALIDAD

Metilprednisolona 4mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml

Producto: Cantidad Total N°de lote
Metilprednisolona 4mg/ml 04g

Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml

Solucién oral GUINAMA 50ml 50ml

MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Pesar el producto, pulverizar y humectar con una pequefia cantidad de Suspension oral

2 .
homogeneice.
3 Enrasar con la solucién oral y homogeneizar de nuevo
4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio o PET topacio.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Anadir el resto de la Suspensién oral, y mantener en agitacion magnética hasta que se

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido
Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin aztcar, sabor
cereza. Su pH estaraentre 3y 5.
Aspecto final: Suspension color cereza- blanquecino de olor y sabor caracteristico,
con presencia de particulas en suspension.
PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE



INDICACIONES
se utiliza para:

» Eltratamiento de sustitucion en la insuficiencia adrenal,

» Por su accion antiinflamatoria e inmunosupresora se utiliza en el tratamiento del asma persistente severo,
empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, sarcoidosis, reacciones alérgicas graves,
enfermedades reumaticas (como artritis reumatoide, espondilitis anquilosante o artritis gotosa aguda),
vasculitis, lupus eritematoso sistémico, polimiositis y dermatomiositis, colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn, enfermedades del higado (como la hepatitis cronica activa de origen autoinmune), sindrome
nefrético, sindrome adrenogenital, enfermedades de la sangre (como anemia hemolitica adquiriday
purpura trombocitopénica idiopética), enfermedades inflamatorias oculares (como neuritis éptica) y
enfermedades de la piel (como urticaria, eczema severoy pénfigo), por su accion sobre la respuesta
inmunitaria se utiliza como parte del tratamiento inmunosupresor en trasplantes,

» Junto con medicamentos quimioterapicos o radioterapia

POSOLOGIA:

Al principio del tratamiento deberd tomar la dosis inicial. Tan pronto como se obtenga una respuesta
satisfactoria deberd tomar la dosis general de mantenimiento. Ambas dosis seran determinadas por su médico.

La dosis inicial serd de 12 a 80 mg al dia en adultos y de 0,8 a 1,5 mg al dia por cada kg de peso corporal (pero
nunca mas de 80 mg) en ninos.

La dosis general de mantenimiento serd de 4 a 8 mg al dia en adultos (aunque en tratamientos cortos podrian
tomarse hasta 16 mgal dia) y de 2 a 4 mg al dia en nifos.

A continuacion se especifican las dosis recomendadas seglin las distintas indicaciones:

Tratamiento de sustitucion
De 4 a 8 mg diarios en la enfermedad de Addison, como coadyuvante de la terapia mineralocorticoide. En
situaciones de estrés, hasta 16 mgdiarios.

Asma y enfermedad pulmonar obstructiva
Dosis inicial: de 16 a 40 mg diarios.
Dosis de mantenimiento: de 4 a 8 mg diarios.

Trastornos pulmonares intersticiales
Dosis inicial: de 24 a 40 mg diarios.
Dosis de mantenimiento: de 4 a 12 mg diarios.

Enfermedades reumaticas

Dosis inicial: de 6 a 10 mg (poliartritis cronica leve) y de 12 a 20 mg (poliartritis cronica grave).

Dosis de mantenimiento: es recomendable no exceder de los 6 mg.

Fiebre reumatica aguda: hasta 1 mg/kg de peso corporal, hasta que la velocidad de sedimentacion globular
permanezca normal, por lo menos durante una semana; entonces se retirara paulatinamente el tratamiento.

Reacciones alérgicas

Dosis inicial: de 16 a 40 mg diarios.
Dosis de mantenimiento: de 4 a 8 mg diarios.

Colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn

Dosis inicial: de 40 a 80 mg diarios, con una posterior reduccion gradual de la dosis. En la colitis ulcerosa se
recomienda finalizar el tratamiento lo antes posible. En los pacientes con enfermedad de Crohn podria ser




necesaria una terapia mas prolongada.

Enfermedades autoinmunes

Dosis inicial: de 40 a 160 mg diarios, disminuyendo progresivamente la dosis hasta alcanzar una dosis de
mantenimiento.

Enfermedades hematoldgicas

Dosis inicial: de 80 a 160 mgdiarios, que se reducird gradualmente hasta la dosis de mantenimiento.

Trastornos cutdneos

Dosis inicial: de 80 a 160 mg diarios. Generalmente, la dosis debe disminuir de forma rapida hasta finalizar el
tratamiento.

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 14 dfas. No es necesario guardar en nevera.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS

Trastornos del metabolismoy de la nutricién

Frecuentes: distribucion anormal de grasas, obesidad, aumento de los niveles de azlcar en sangre, cambios en
los niveles de grasas en sangre (como por ejemplo colesterol o triglicéridos), falta del periodo menstrual,
crecimiento del vello, aumento de peso.

Raros: impotencia, problemas en la corteza suprarrenal (glandulas que se sitlian encima de los rifiones vy que
producen hormonas), retraso del crecimiento en nifios, aumento del metabolismo de las proteinas, elevacion
de los niveles de urea.

Muy raros: acumulacion reversible de grasas en el canal epidural o en la cavidad torécica.

Frecuencia no conocida: acumulacion de tejido adiposo en partes localizadas del cuerpo.

Trastornos cardiacos
Frecuencia no conocida: enfermedad del miocardio (cardiomiopatia hipertrofica) en bebés prematuros.

Trastornos vasculares

Frecuentes: retencion de sodio y de agua, aumento en la eliminacion de potasio y posiblemente hipopotasemia.
En pacientes con insuficiencia cardiaca puede aumentar la congestion pulmonar y desarrollarse hipertension.
Trastornos de los vasos sanguineos incluida la vasculitis (inflamacion alérgica de los vasos sanguineos),
aumento de la presion en el craneo con inflamacion del nervio éptico.

Frecuencia no conocida: aumento de codgulos en la sangre.

Otros efectos son la tendencia a un aumento del nimero de plaquetas (trombocitosis) y el aumento del riesgo
de trombosis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: alteraciones de la piel (atrofia, estrias, acné, manchas rojas-violaceas por acumulacion de pequefias
cantidades de sangre en la piel, manchas rojas pequefias).

Raros: reacciones alérgicas (erupcion cutanea) incluyendo shock en casos raros después de la administracion
parenteral, especialmente en pacientes con asma bronquial o después de un trasplante renal.

Trastornos de la sangre y del sistema linftico




Frecuentes: enlentecimiento de la cicatrizacion de las heridas.
Frecuencia no conocida: recuento elevado de leucocitos, trombocitopenia (disminucion del ndmero de
plaguetas).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: osteoporosis que en casos graves puede dar lugar a fracturas.

Raros: debilidad muscular (reversible). En pacientes con miastenia gravis puede producir un empeoramiento
reversible de la debilidad, que podria producir una crisis miasténica.

También una enfermedad muscular grave (miopatia aguda) por la administracion conjunta de relajantes
musculares no despolarizantes.

Muy raros: muerte del tejido del hueso de la cabeza del fémur o del hiimero, rotura de tendones (en personas
con una lesién previa de tendon, diabetes o niveles altos de 4cido Urico en sangre). Cuando la metilprednisolon
se administra a dosis muy altas durante mucho tiempo, pueden producirse alteraciones musculares.

Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida: crisis renal esclerodérmica en pacientes que ya presentan escleroderma (un trastorno
autoinmunitario). Los signos de una crisis renal esclerodérmica incluyen aumento de la presion arterial y
disminucién de la produccion de orina.

Trastornos gastrointestinales
Raros: Ulceras de estdmago o duodeno, vy si éstas se perforan, peritonitis (infeccion gastrointestinal grave),
pancreatitis (inflamacién del pdncreas) o malestar abdominal.

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida: enzimas hepaticas aumentadas.

Trastornos endocrinos
Frecuencia no conocida: crisis de feocromocitoma.

Trastornos oculares

Raros: lesiones en los ojos: cristalino opaco, aumento de la presion de los ojos, cataratas, glaucoma
(enfermedad de los ojos que puede causar la pérdida de la vision).

Frecuencia no conocida: enfermedad de la retina y de la membrana coroidea, vision borrosa.

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes: disminucion de las defensas del organismo y aumento del riesgo de infeccion. Si padece alguna
enfermedad causada por virus como varicela, herpes simple o herpes zdster, su estado podria agravarse, en
algunas ocasiones con riesgo grave para su salud.

Trastornos del sistema nervioso
Raros: convulsiones cerebrales.
Frecuencia no conocida: vértigos, dolor de cabezay alteraciones del suefio.

Trastornos psiquiatricos
Raros: desarrollo o empeoramiento de los problemas psiquiatricos que el paciente tiene antes de iniciar el
tratamiento (euforia, cambios de humor, cambios de personalidad, depresion, psicosis).

Si el tratamiento con metilprednisolona se retira de forma rapida (no gradual) después de un tratamiento largo




podria producirse dolor muscular, dolor de articulaciones, problemas con la respiracion, anorexia, nauseas,
vomitos, fiebre, tension baja, niveles bajos de azlcar en sangre, e incluso en alglin caso se ha podido llegar a la
muerte por insuficiencia adrenocortical aguda

PRECAUCIONES
Las precauciones a observar durante el tratamiento son las mismas que para cualquier derivado cortisénico.

El tratamiento no debe suspenderse bruscamente por lo que las dosis deben reducirse de manera gradual.

Si padece o ha padecido recientemente enfermedades del intestino debido al riesgo de perforacion
intestinal con peritonitis, como por ejemplo colitis ulcerosa grave (con riesgo de perforacion, abscesos o
inflamaciones purulentas), diverticulitis y anastomosis intestinales,

si padece alguna infeccion, ya que puede disminuir las defensas de su organismo pudiendo dar lugar a
nuevas infecciones o activar las ya existentes. En infecciones graves, la metilprednisolona debe ser
utilizado Unicamente junto con el tratamiento para la infeccion,

péngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales,

exceptuando los pacientes que ya hayan sufrido la varicela, evite el contacto con personas que padezcan
por ejemplo varicela o herpes zéster. Si durante el tratamiento con metilprednisolona estuviera expuesto a
estas infecciones, debe contactar con un médico inmediatamente, incluso si no presentara ningin sintoma,
si estd tomando Metilprednisolona se recomienda que no sea vacunado,

si ha dado positivo a la prueba de la tuberculina (prueba para determinar la enfermedad de la tuberculosis),
debe comunicarselo a su médico,

si padece miastenia gravis, particularmente si estd recibiendo un tratamiento con altas dosis de
glucocorticoides, debe usar una dosis baja de metilprednisolona al inicio del tratamiento e ir aumentandola
gradualmente,

si padece hipotiroidismo o cirrosis hepatica. En ambos casos podrian ser suficientes dosis relativamente
bajas y podria ser necesaria una reduccion de la dosis. Sumédico le realizara controles de manera regular,
el tratamiento no debe interrumpirse bruscamente, sino de forma gradual. No deje de usar este
medicamento sin consultar con su médico,

en caso de que usted sea diabético, o padezca insuficiencia cardiaca y tension arterial muy alta, su médico
le realizara controles de maneraregular,

en los tratamientos largos se debe asegurar una ingesta adecuada de potasio, limitar la ingesta de sodio y
analizar los niveles de potasio en sangre. Ademas, su médico le realizara controles de manera regular para
evitar complicaciones en los 0jos,

el tratamiento a largo plazo con corticoides puede producir osteoporosis,

en pacientes con sospecha o diagndstico de feocromocitoma,

en raras ocasiones se notificaron trastornos hepatobiliares, en la mayoria de los casos reversibles tras la
retirada del tratamiento. Por tanto, se requiere un seguimiento adecuado,

si tiene escleroderma (también conocido como esclerosis sistémica, un trastorno autoinmune) porque las
dosis diarias de 12 mg o mas pueden aumentar el riesgo de una complicaciéon grave llamada crisis renal
esclerodérmica. Los signos de una crisis renal esclerodérmica incluyen aumento de la presion arterial vy
disminucién de la produccién de orina. El médico puede aconsejarle que se controle periddicamente la
presion arterial y laorina,

no se recomienda la utilizacién de metilprednisolona durante el embarazo v la lactancia,

salvo prescripcién médica, debe evitarse la administracion de metilprednisolona a nifos,

en bebés prematuros, se deberdan realizar ecocardiogramas para controlar el estado vy el funcionamiento
del corazoén,

cuando se administre a pacientes de edad avanzada, el médico controlara con regularidad al paciente. Los
pacientes de edad avanzada deben evitar un tratamiento prolongado con este medicamento.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene metilprednisolona que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.




CONTRAINDICACIONES

» si es alérgico (hipersensible) al principio activo, a otros glucocorticoides o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento,

» excepto en los tratamientos de sustitucion o urgencia, no debe utilizar metilprednisolona en los siguientes
Casos:

» sipadece Ulceras gastricas o duodenales,

» sipadece desmineralizacion ésea grave (osteoporosis),

» sipadece glaucomade angulo cerrado o abierto (enfermedad del 0jo),

» sipadece queratitis herpética (enfermedad del 0jo),

e sipadece linfadenopatia (inflamacién de los ganglios) después de la vacunacion de la tuberculosis,

e sipadece infeccion causada por amebas (un tipo de agente infeccioso),

e sipadece micosis sistémica (infeccion causada por hongos y diseminada por todo el cuerpo),

» enpacientes con poliomielitis (enfermedad de la médula espinal),

» si padece determinadas infecciones virales (como pueden ser varicela, herpes, herpes zoster) (ver
apartado “Advertencias y precauciones”),

» sipadece tuberculosis, o sisolo se sospecha que pueda padecerla,

e 8semanas antes de vacunarse y 2 semanas después de vacunarse,

» sitiene antecedentes de trastornos psiquiatricos, consulte con su médico sobre la conveniencia de utilizar
este medicamento.

INTERACCIONES
Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de la metilprednisolona, por lo que su médico le hara

controles minuciosos si esta tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH: ritonavir, cobicistat).

La metilprednisolona puede interferir con los siguientes medicamentos:

- Anfotericina B, claritromicina, eritromicina (antibioticos).

- Ciclosporina.

- Derivados de la cumarina: anticoagulantes orales (como el Sintrom).

- Anticolinesterésicos (como la neostigmina, piridostigmina, medicamentos utilizados para los espasmos
musculares, para tratar la miastenia gravis, y el ileo paralitico).

- Antidiabéticos.

- Antiinflamatorios no esteroideos (acido acetilsalicilico, indometacina) y alcohol.

- Relajantes musculares no despolarizantes.

- Diltiazem (medicamento utilizado para problemas del corazon).

- Algunos diuréticos (medicamentos utilizados para eliminar agua).

- Estrogenos (medicamentos utilizados para las alteraciones hormonales), anticonceptivos orales.

- Glucosidos cardioténicos (medicamentos utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca).

- Inductores enzimaticos: Carbamazepina, fenitoina, barbitlricos o primidona (medicamentos utilizados para
tratar la epilepsia).

- Rifampicina, rifabutina (antibiéticos).

- Inhibidores enzimaticos como el ketoconazol (utilizado para las infecciones por hongos).

- Resinas de intercambio idnico (como la colestiramina, colestipol, medicamentos utilizados para disminuir los
niveles de colesterol y triglicéridos).

- Salicilatos.

- Teofilina (medicamento utilizado para el asmay para problemas bronquiales).

- Vacunas.

Interferencias con pruebas analiticas



Si le van a realizar pruebas cutaneas “Tests de alergia”, comunique al médico que estd usando este
medicamento, ya que puede alterar los resultados.

SOBREDOSIS
Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En

caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91-562-
04-20.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

BIBLIOGRAFIA:
1. Compounding today. Formulan® 2611

2. Prospecto Urbason 4mg comprimidos. Rev. Mayo 2019




@n QUINANA

ABSCLUTA CALIDAD

Hidroxicloroquina Sulfato 25mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Hidroxicloroquina Sulfato 25mg/ml 2,5¢
Citrato sédico 10mg 1g
Solucion Oral GUINAMA 50ml 50ml
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml

MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Pesar la Hidroxicloroquina sulfato y el citrato sédico, y afiadirlo a la suspensién oral GUINAMA
2 Homogeneizar en mortero o en SAMIX para dispersar lo maximo posible el activo.
3 Incorporar la solucion oral y homogeneizar de nuevo, con mortero o SAMIX
4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

CONTROL DE CALIDAD:

La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin aztcar, sabor
cereza. Con posibilidad de particulas en suspension, pero homogénea. Su pH no
serasuperior a 6.

Aspecto final: Suspension color cereza de olor vy sabor caracteristico

OBSERVACIONES

RESULTADOS

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE




INDICACIONES Y POSOLOGIA
Adultos

. Artritis reumatoide (inflamacién de las articulaciones)
. Tratamiento de ataques agudos de malaria no complicada y para prevenir la malaria
. Lupus eritematoso sistémico y discoide (una enfermedad de la piel o de los érganos internos)

Nifios (> 6 afios 'y > 35 kg)
. Ciertas enfermedades que se manifiestan por problemas en la piel y/o trastornos de las articulaciones
(lupus eritematoso sistémico y discoide).
. Tratamiento de ataques agudos de malaria no complicaday para prevenir la malaria

COVID-19: Estudios realizados en pacientes con COVID-19 han dado buenos resultados frente a la
enfermedad cuando se han tratado con Hidroxicloroquina.

No estd establecida dosis en el caso de infeccion por SARS-CoV-2. Inicialmente tratar durante 5 dias
(maxima duracién 14 dias). Si se mantiene mas de 5 dias, se recomienda bajar ladosis a la mitad. Las pautas
recomendadas son:

e <6 anos: hidroxicloroquina sulfato 6,5 mg/kg/dia dividido cada 12 horas (max 400 mg/dia)

e >6 afos: hidroxicloroquina sulfato 10 mg/kg/dia dividido cada 12 horas (max 400 mg/dia)o
Para ajustar la dosis, se puede solicitar a farmacia como Férmula Magistral (suspension).
[** NOTA: 200 mg de sulfato de hidroxicloroquina equivalen a 155 mg dehidroxicloroquina base]

» Sedebe vigilarla aparicion de hipoglucemia, toxicidad hematoldgica, musculo esqueléticay ocular.

» Vigilar ECG si combinacién con otros farmacos que produzcan prolongacion QT (macrolidos,
tacrélimus, ondansetron, etc).

»  Enmenoresde 30kg por la complejidad de posologia se puede valorar cloroquina, si bien parece
menos eficaz y la primera eleccion seria hidroxicloroquina.

» El fosfato de cloroquina (Resochin) esta disponible en comprimidos de 250 mg

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 60 dfas . Tanto a temperatura ambiente como en nevera,
alejado de la luz solar, y en envase bien cerrado.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. Disminucion del apetito (anorexia).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
. Nduseas, diarrea y dolor abdominal. Estos sintomas generalmente desaparecen después de bajar la
dosis o suspender el tratamiento.
. Erupcién cutanea

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

. Problemas mentales (como delirios, alucinaciones y cambios en el estado de animo)

. Vomitos (esto generalmente desaparece después de la reduccion de la dosis o después de la
interrupcion del tratamiento)

. Efecto reducido de la médula ésea (mielosupresion).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

. Pérdida auditiva (permanente)



. Enrojecimiento de la piel con manchas irregulares elevadas (eritema multiforme)

. El tratamiento a largo plazo con sustancias relacionadas estructuralmente con el fosfato de cloroquina
puede conducir muy raramente a una fosfolipidosis reversible (aumento de la acumulacion de fosfolipidos
intracelulares), incluida la fosfolipidosis renal. Debido a la similitud estructural, este efecto secundario
también puede ocurrir con la hidroxicloroguina. En este caso se puede intensificar una funcion renal
alterada

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
Consulte a su médico la toma del medicamento durante el embarazoy la lactancia.

Siusted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En
caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91-562-
04-20.

No es probable que este medicamento afecte a su capacidad de conducir y utilizar maquinas.

» sies alérgico a hidroxicloroguina sulfato, a los compuestos de 4-aminoquinolina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento.

» sitiene un problema ocular que afecta la retina, el interior del ojo (maculopatia) o si cambia el color de su
0jo o cualquier otro problema ocular.

» sisufrede ciertaforma de debilidad muscular (miastenia gravis).

* sipesamenosde 35kg.

» Sisufre problemas con su sistema nervioso o cerebro. Pueden ocurrir trastornos del movimiento (sintomas
extrapiramidales).

» Antes de empezar con este medicamento, su médico le examinara los ojos para determinar si hay
anomalias. Este examen ocular deberd repetirse con el uso prolongado de este medicamento. Si
experimenta problemas al utilizar este medicamento (por ejemplo, si nota una reduccién en la nitidez de la
vision, la calidad del color o si se reduce su campo de vision), comuniquese con su médico de inmediato.

» Si padece un trastorno sanguineo conocido como porfiria, puede empeorar esta afeccion. Su sangre sera
revisada regularmente con el uso a largo plazo.

» Sitiene unaenfermedad en el higado (deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa) o en los rifiones, su
médico aplicara este medicamento con precaucion.

e Sj tiene problemas de corazén. Después de un uso prolongado, puede producirse arritmia cardiaca.
Ademas, se ha observado la aparicion de insuficiencia cardiaca después del uso de este medicamento, en
algunos casos con resultados fatales. Los sintomas de la insuficiencia cardiaca incluyen fatiga, dificultad
para respirar e hinchazon de piernas y tobillos. Péngase en contacto con su médico si se presentan estos
sintomas.

» Este medicamento puede causar una disminucion grave en los niveles de azlcar en la sangre
(hipoglucemia). Si nota alguno de los siguientes sintomas (sudoracién, temblores, mareos, irritabilidad,
dolor de cabeza, cansancio, hambre) o pérdida de la consciencia, comuniguese con su médico para verificar
sus niveles en sangre.

e Sjusa este medicamento durante mucho tiempo, debe controlarse periddicamente el funcionamiento de
sus musculos y tendones. Si sufre de muisculos o tendones débiles, consulte a su médico.

» Si tiene una enfermedad de la piel que se caracteriza por parches escamosos rojos en la piel que
generalmente afectan las rodillas, codos y cuero cabelludo (psoriasis). Su médico aplicard este
medicamento con precaucion.

» Sieshipersensible ala quinina. Si este es el caso, informe a su médico.

» La hidroxicloroquina puede causar trastornos del ritmo cardiaco en algunos pacientes: se debe tener
precaucién al usar hidroxicloroquina, si nacié o tiene antecedentes familiares de intervalo QT prolongado,
si ha adquirido una prolongacion QT (observada en el ECG, registro eléctrico del corazén) , si tiene




trastornos del corazén o tiene antecedentes de ataque cardiaco (infarto de miocardio), si tiene un
desequilibrio de sal en la sangre (especialmente niveles bajos de potasio o magnesio).

Si experimenta palpitaciones o latidos cardiacos irregulares durante el periodo de tratamiento, debe
informar a su médico inmediatamente. El riesgo de problemas cardiacos puede aumentar con el aumento
de la dosis. Por lo tanto, se debe seguir la dosis recomendada.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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@n QUINANA

ABSCLUTA CALIDAD

Azitromicina 40mg/ml en Solucion GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Azitromicina 40mg/ml 4g
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
Solucion oral GUINAMA csp csp
MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Pesar el producto calculando la rigueza en azitromicina de los comprimidos., pulverizar y humectar
conuna peguena cantidad de Suspension oral
5 Anadir el resto de la Suspensién oral, y mantener en agitacion magnética hasta que se
homogeneice.
3 Enrasar con la solucién oral y homogeneizar de nuevo
4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio o PET topacio.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido
Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin aztcar, sabor
cereza. Su pH estaraentre 3y 5.
Aspecto final: Suspension color cereza- blanquecino de olor y sabor caracteristico,
con presencia de particulas en suspension.
PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE



INDICACIONES
Se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones:

» Infecciones del aparato respiratorio superior e inferior, tales como otitis media, sinusitis,
faringoamigdalitis, bronquitis y neumonia.

» Infecciones de la piel y tejidos blandos.

» Enfermedades de transmisién sexual.

Esta preparacion NO CONTIENE AZUCAR, por lo que puede ser utilizada en pacientes diabéticos, nifos,
ancianos u otros pacientes que no toleren la sacarosa.

POSOLOGIA:

ADMINISTRAR VIA ORAL
Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada): La dosis recomendada es 500 mg/dia, en una sola toma,

durante 3 dias consecutivos, siendo la dosis total 1500 mg. Como alternativa, la misma dosis total puede ser
administrada durante 5 dfas, con una dosis de 500 mg el primer dia, seguidos de 250 mg diarios del dia 2 al 5.
Para el tratamiento de enfermedades de transmision sexual, la dosis es de 1000 mg tomada como dosis oral
unica.

Ninos vy adolescentes: En general, con la Unica excepcion del tratamiento de la faringoamigdalitis

estreptocdcica, la dosis recomendada es de 10/mg/kg/dia, administrados en una sola toma durante 3 dias
consecutivos. Como alternativa, la misma dosis total puede ser administrada durante 5 dias, administrando 10
mg/kg el primer dia, para continuar con 5 mg/kg/dia durante los 4 dias restantes. La pauta posologica en
funcion del peso es la siguiente:

Menos de 15 kg: 10 mg/kg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como
alternativa, 10 mg/kg el primer dfa, seguidos de 5 mg/kg al dia durante los siguientes 4 dias,
administrados en una sola dosis diaria.

15-25 kg: 200 mg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como alternativa,
200 mg el primer dia, seguidos de 100 mg al dia durante los siguientes 4 dias, administrados en una
sola dosis diaria.

26-35 kg: 300 mg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como alternativa,
300 mg el primer dia, seguidos de 150 mg al dia durante los siguientes 4 dias, administrados en una
sola dosis diaria.

36-45 kg: 400 mg/dia (administrados en una sola toma) durante 3 dias consecutivos; como alternativa,
400 mg el primer dia, seguidos de 200 mg al dia durante los siguientes 4 dias, administrados en una
sola dosis diaria.

Mas de 45 kg: La misma dosis de adultos (500 mg/dia, en una sola toma, durante 3 dias).

Para el tratamiento de la faringoamigdalitis estreptocdcica se debe administrar una dosis de 20 mg/kg/dia
durante 3 dias consecutivos, sin sobrepasar la dosis méxima diaria de 500 mg.

FORMA DE PREPARACION:

Triturar 8 comprimidos de la presentacion comercial para 100ml de suspensién oral
Agitar bien antes de usar
Contiene los siguientes excipientes provenientes del comprimido:
o Nucleo del comprimido: Almidon pregelatinizado, Crospovidona (E-1202), Hidrogenofosfato




de calcio anhidro, Laurilsulfato de sodio y Estearato de magnesio.
o Recubrimiento del comprimido: Hidroxipropilmetilcelulosa (E-464), Didxido de titanio (E-171),
Lactosa monohidratoy Triacetato de glicerol.

CONSERVACION

En condiciones Optimas, el plazo de validez es de 10 dfas. MANTENER EN NEVERA.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS

La mayoria de los efectos adversos observados en los ensayos clinicos fueron de naturaleza leve a moderada,
reversibles tras la interrupcion del farmaco y afectaron principalmente al aparato digestivo y consistieron
fundamentalmente en nauseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal. Reacciones adversas potencialmente
graves como edema de laringe (debido a reaccion alérgica) o alteraciones de la funcion del higado que se
acompanfan de color amarillento de la piel ocurrieron de forma rara.

PRECAUCIONES
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Azitromicina:

» Sipadece algunaenfermedad grave del higado. En este caso, adviértaselo a su médico.

e Si durante el tratamiento con este medicamento o una vez finalizado el mismo presentase diarrea,
comuniqueselo a su médico.

» Es posible que, al igual que con otros antibidticos, durante el tratamiento con este medicamento se
produzca una sobreinfeccidn por hongos. Si éste fuese su caso, informe a su médico.

» Sidurante el tratamiento con Azitromicina presenta alguna reaccion alérgica, caracterizada por presentar
sintomas tales como picor, enrojecimiento, erupcion de la piel, hinchazén o dificultad al respirar. Si esto le
ocurriera deberd informar inmediatamente a su médico.

INTERACCIONES
Azitromicina puede interaccionar con otros medicamentos. Comunique a su médico o farmacéutico si esta

tomando alguno de los medicamentos siguientes:

» Derivados ergotaminicos (como ergotamina, que se usa para el tratamiento de la migrana).

» Ciclosporina (un medicamento usado en pacientes trasplantados).

» Digoxina (un medicamento utilizado para tratar arritmias del corazoén).

» Colchicina (utilizada para la gotay la fiebre mediterranea familiar)

e Antiacidos, cimetidina (medicamentos que se utilizan en problemas digestivos). En caso de estar tomando
antiacidos y Azitromicina, se recomienda evitar la administracién simultanea de ambos farmacos a la
misma hora del dia.

» Anticoagulantes dicumarinicos (medicamentos utilizados para prevenir la aparicion de codgulos de
sangre).

» Nelfinavir, zidovudina (medicamentos para el tratamiento de infecciones causadas por el virus de la
inmunodeficiencia humana).

» Terfenadina (un medicamento que se usa para tratar alergias y fiebre del heno).

» Rifabutina (un medicamento para el tratamiento de la tuberculosis pulmonar y de infecciones no
pulmonares producidas por micobacterias).

SOBREDOSIS
Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En

caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicolodgica, teléfono 91-562-
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MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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ABSCLUTA CALIDAD

Prednisolona 10mg/ml en Solucién GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Prednisolona 10mg/m! 1g
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
Solucién oral GUINAMA 50ml 50ml
MODUS OPERANDI

Orden Procedimiento:

1 Pesar el producto, pulverizar y humectar con una pequena cantidad de Solucién oral

2 Anadir el resto de la Solucién oral, y mantener en agitacién magnética hasta que se homogeneice.

3 Incorporar la suspensién oral y homogeneizar de nuevo

4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio o PET topacio.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS

La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin azlcar, sabor
cereza. Su pH estaraentre 3y 5.

Aspecto final: Suspension color cereza- blanquecino de olor y sabor caracteristico,
con presencia de particulas en suspension.

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

OBSERVACIONES




INDICACIONES
Indicado en el tratamiento de enfermedades inflamatorias y autoinmunes, en adultos y nifios a partir de 1 mes:

« Asma bronquial.

« Alteraciones alérgicas e inflamatorias.

« Artritis reumatoide y otras colagenopatias.

« Dermatitis y dermatosis (eczema subagudo y cronico, psoriasis, pénfigo, etc.).

POSOLOGIA:

Asma bronquial aguda:

Adultos y adolescentes de 12-17 afos:

40-50 mg/dia (correspondiente a 13,4-16,7 ml/dia) durante al menos 5 dias.

Ninosde 1 mesa 11 anos:
1-2 mg/kg/dia (correspondiente a 0,35-0,67 mil/kg/dia), maximo 40 mg/kg/dia (correspondiente a 13,4
ml/kg/dia) durante 3 dias. El tratamiento puede prolongarse si es necesario.

Alteraciones alérgicas e inflamatorias:

Adultos:

Iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 10-20 mg/dia de prednisolona (que corresponde a 3,5-6,7
ml/dia), administrada preferiblemente por la mafiana después de desayunar. Esta dosis puede reducirse al
cabo de pocos dias, pero puede ser necesario continuar durante semanas o meses. La dosis de mantenimiento
es de 2,5-15 mg/dia (correspondiente a 0,84-5,0 ml/dia), pero se pueden requerir dosis mas altas. Los efectos
adversos cushingoides pueden aumentar con dosis superiores a 7,5 mg/dia (que corresponde a 2,5 ml/dia).

En casos de trastorno grave, la dosis inicial serd de 60 mg/dia (20 ml/dia). Administrar preferiblemente por la
manana después de desayunar. A menudo esta dosis puede reducirse al cabo de pocos dias, pero puede ser
necesario continuar durante semanas o meses.

Nifnos a partir de un mes:
La dosis recomendada es de 0,1-2 mg/kg/dia (que corresponde a 0,035-0,67 ml/kg/dia) en dosis divididas de 1
a4 veces al dia.

Artritis reumatoide:
Adultos:
La dosis diaria recomendada es de 7,5-10 mg/dia (que corresponde a 2,5-3,4 ml/dia).

Poblaciones especiales:

En el caso de pacientes con funcion renal o hepética alterada, este medicamento se debe administrar con
precaucion.

CONSERVACION

En condiciones optimas, el plazo de validez es de 60 dias. No es necesario guardar en nevera.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuentes: distribucion anormal de grasas, como obesidad troncal, cara de luna llena y acumulacion
reversible de tejido graso en el canal epidural, o en la cavidad toracica (epicardica, mediastinica), aumento en




los niveles de glucemia.

Poco frecuentes: Se ha comunicado aumento de peso, diabetes por esteroides, cambios en las fracciones de
lipidos séricos y lipomatosis.

También aparecen trastornos de la secrecion de hormonas sexuales como amenorrea o hirsutismo.

Raros: impotencia, inhibicion o atrofia de la corteza suprarrenal y el retraso del crecimiento en nifos.

También se puede observar un aumento del catabolismo proteico, posiblemente acompanado de elevacion de
los niveles de urea.

Trastornos vasculares

Frecuentes: retencion de sodio y acumulacion de agua en los tejidos, aumento de la excrecion de potasio vy
posiblemente, hipocalemia.

Asimismo, puede aumentar la congestién pulmonar en pacientes con insuficiencia cardiaca y desarrollarse
hipertension.

Otras reacciones adversas comunicadas son vasculitis y aumento de la presion intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: cambios en la piel, como atrofia cutdnea, estrias, acné, equimosis y petequias.
Raros: reacciones de hipersensibilidad (p. ej. rash cutaneo).

Trastornos renales

Frecuencia no conocida: Crisis renal esclerodérmica.

La incidencia de crisis renal esclerodérmica varia en las diferentes subpoblaciones. El riesgo mas alto se ha
observado en pacientes con esclerosis sistémica difusa. El riesgo més bajo se ha observado en pacientes con
esclerosis sistémica limitada (2 %) y esclerois sistémica aparecida en la juventud (1 %).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuente: enlentecimiento de la cicatrizacion de las heridas.

Al inicio del tratamiento se puede desarrollar leucocitosis, aunque suele ser de naturaleza reversible, ya que
desaparece durante el mismo.

La tendencia a la trombocitosis y el aumento del riesgo de trombosis son otros efectos que se han notificado
con la administracion de prednisolona.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: osteoporosis por esteroides, en casos graves con riesgo de fracturas.

Raros: debilidad muscular, que suele ser reversible, aunque en pacientes con miastenia gravis, podria
producirse un empeoramiento reversible de la debilidad muscular que podria evolucionar a una crisis
miasténica.

Muy raros: casos de necrosis 6sea aséptica en la cabeza del fémur o del himero, ruptura de tendones (p. ej. del
tenddén de Aquiles), especialmente en casos de dafo previo en el tendon, en pacientes con desérdenes
metabdlicos tales como uremia o diabetes mellitus.

Pueden ocurrir alteraciones musculares, especialmente cuando Paidocort se administra, a altas dosis vy
durante largos periodos de tiempo, con medicamentos que producen relajacion del musculo.

Trastornos gastrointestinales
Raros: Ulceras gastricas o duodenales.
También pueden presentarse perforaciones de Ulceras gastricas o duodenales con p. ej. peritonitis,




pancreatitis o malestar abdominal.

Trastornos oculares
Raros: lesiones en los ojos (opacidad del cristalino, aumento de la presién intraocular, cataratas y glaucoma).
Frecuencia no conocida: Visién borrosa.

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes: disminucién de las defensas del organismo e incremento del riesgo de infeccion.
Determinadas enfermedades virales como varicela, herpes simple, o herpes zoster (durante la fase virémica)
podrian agravarse, en algunas ocasiones suponiendo un riesgo vital.

Trastornos del sistema nervioso
Raros: convulsiones cerebrales.
Ademas, se han notificado casos de vértigos, cefaleas e insomnio.

Trastornos psiquiatricos

Raros: desarrollo o empeoramiento de alteraciones psiquiatricas como euforia, cambios de humor, cambios de
personalidad, depresion severa o manifestacion de psicosis.

Si la dosis de prednisolona fuese reducida demasiado rdpidamente después de un tratamiento prolongado,
podrian producirse mialgias vy artralgias, asi como disnea, anorexia, nduseas y vomitos, fiebre, hipotension,
hipoglucemia e, incluso, muerte por insuficiencia adrenocortica aguda

PRECAUCIONES
Las precauciones a observar durante el tratamiento son las mismas que para cualquier derivado cortisonico.

El tratamiento no debe suspenderse bruscamente por lo que las dosis deben reducirse de manera gradual.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a la prednisolona, otros glucocorticoides o a alguno de los excipientes

» Enfermedades viricas agudas (p.e. varicela, herpes simple, o herpes zoster).

» Tuberculosis latente o manifiesta, al existir riesgo de manifestacion de la tuberculosis 0 empeoramiento de
la misma.

» Durante el periodo prey post-vacunal (aproximadamente 8 semanas antes y 2 semanas después de la
vacunacion) ya que puede aumentar el riesgo de complicaciones debidas a la vacunacion.

INTERACCIONES
» Anfotericina B: posible aumento de la hipocalemia, con riesgo de toxicidad. Se deben vigilar los niveles

plasmaéticos de potasio.
» Anticoagulantes orales: posible aumento o reduccion del efecto anticoagulante, haciéndose necesario un
control de los indices de coagulacion.

» Anticolinesterasa (neostigmina, piridostigmina): descritos casos de antagonismo del efecto de los
anticolinesterasa, con depresion muscular. Los efectos no revirtieron con inhibidores de la
acetilcolinesterasa. Algunos casos necesitaron ventilacion mecanica. A pesar de la interaccion, se han
utilizado con éxito en miastenia grave. La terapia alternante con prednisona parece segura.

» Antidiabéticos: los glucocorticoides pueden aumentar los niveles de glucosa. Los pacientes tratados con
antidiabéticos pueden precisar un ajuste de la dosis.

» Antiinflamatorios no esteroidicos (indometacina) y alcohol: posible aumento en la incidencia o incremento



de la gravedad de Ulceras gastroduodenales.

Bloqueantes neuromusculares no despolarizantes: algunos informes describen que prednisona e
hidrocortisona antagonizan el bloqueo neuromuscular en pacientes con insuficiencia corticosuprarrenal
tratados con pancuronio.

Ciclosporina: Se ha comunicado posible reduccion del metabolismo hepéatico del corticoide. Estudios
similares han evidenciado un aumento de las concentraciones plasmaticas minimas de ciclosporina. Hay
evidencias clinicas de convulsiones en pacientes sometidos a trasplante de médula ésea tratados con
metilprednisolona. También se ha observado un aumento de la incidencia de hiperglucemia y diabetes en
pacientes sometidos a trasplante renal. La asociacion de corticoides vy ciclosporina es muy frecuente. Se
deben vigilar posibles signos de toxicidad.

Claritromicina, eritromicina: se ha observado un considerable aumento de las concentraciones plasmaticas
de metilprednisolona.

Diltiazem: aumento de los niveles plasmaticos de metilprednisolona con posible potenciacion de su efecto
y/o toxicidad.

Diuréticos eliminadores de potasio: posible potenciacion de la toxicidad por aumento de la hipocalemia. Se
deben vigilar los niveles plasmaticos de potasio.

Estrogenos, anticonceptivos orales: posible potenciacion del efecto y/o toxicidad de los corticoides por una
inhibicién de su metabolismo hepético. Se aconseja vigilancia clinica, sobre todo durante el periodo de
reduccion de la dosis del corticoide.

Glucésidos cardioténicos: Existe riesgo de hipocalemia con aumento de la toxicidad cardiaca. Se debe
vigilar al paciente.

Inductores enzimdticos (carbamazepina, antiepilépticos como fenitoina, fenobarbital o primidona,
rifampicina, rifabutina): algunos corticoides son metabolizados por el CYP3A4, por lo que los inductores
enzimaticos pueden disminuir los niveles plasmaticos de corticoide.

Inhibidores enzimaticos CYP3A4 como ketoconazol y ciertos medicamentos antirretrovirales (como
ritonavir, cobicistat): posible aumento de las concentraciones plasmaticas de corticoide.

Resinas de intercambio iénico (colestiramina, colestipol): posible disminucion la absorcion oral del
corticoide. Se debe vigilar al paciente.

Salicilatos: posible disminucidn de las concentraciones de salicilato, con pérdida de actividad, por posible
aumento de su eliminacién. La asociacion conjunta de ambos farmacos puede aumentar la incidencia de
Ulcera gastrica o hemorragia intestinal. Se debe vigilar al paciente.

Teofilina: posible alteracién de la accion farmacoldgica de ambos farmacos.
Toxoides y vacunas: Los corticoides disminuyen la respuesta inmunoldgica a vacunas y toxoides, también

promueven la replicacion de los gérmenes de las vacunas vivas atenuadas. La vacunacion rutinaria debiera
ser diferida en pacientes tratados con corticoides. Si no fuera posible, se aconseja realizar pruebas




seroldgicas para conocer la respuesta inmunoldégica. La inmunizacién puede llevarse a cabo en caso de
terapia de reemplazo.

« Zumo de pomelo: Posible aumento de las concentraciones plasmaticas de metilprednisolona. Se debe
evitar ingerir grandes cantidades de zumo de pomelo.

SOBREDOSIS
Si usted ha tomado mas cantidad de medicamento de la que debe, consulte a su médico o farmacéutico. En

caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte al Servicio de Informacién Toxicolodgica, teléfono 91-562-
04-20.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

BIBLIOGRAFIA:

1. Prospecto Prednisolone 10mg/ml Oral Solution, de Advanzpharma. 2017

2. Chemical stability of prednisone oral suspension and drug substance. Claudio Miller*, Gloria Godoy,
Marta de Diego. Chile. 2010

3. Stability of Prednisone in Oral Mix Suspending Vehicle. Mihaela Friciu, MScKevin Plourde, BSCGrégoire
Leclair, BPharm, PhDPanagiota Danopoulos, BScTaslim Savji, BSc. 2015
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ABSCLUTA CALIDAD

Hidrocortisona 1mg/ml en Solucién GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Hidrocortisona base Img/ml 100mg
Solucion oral GUINAMA 50ml 50ml
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
MODUS OPERANDI

Orden Procedimiento:

1 Pesar el producto, pulverizar y humectar con una pequefia cantidad de solucién oral

2 Anadir el resto de la solucién oral, y mantener en agitacién magnética hasta que se homogeneice.

3 Incorporar la suspensién oral y homogeneizar de nuevo

4 Medir el pH vy envasar en frasco vidrio topacio o PET topacio.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS

La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin azlcar, sabor
cereza. Su pH estaraentre 3y 5.

Aspecto final: Suspension color cereza- blanquecino de olor y sabor caracteristico,
con presencia de particulas en suspension.

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

OBSERVACIONES




INDICACIONES

- Antiinflamatorio e inmunosupresor en el tratamiento de enfermedades variadas.
- Terapia sustitutiva.

- Tratamiento de hipotensién en neonatos.

- Insuficiencia suprarrenal aguda.

- Reacciones agudas de hipersensibilidad (angioedema) y shock anafilactico.

POSOLOGIA:

- Antiinflamatorio: Lactantes y nifios: 2,5-10mg/kg/dia o 75-300 mg/m?2/dia repartidos en 3-4
dosis. Adolescentes: 15-240mg cada 12h.

- Terapia sustitutiva: 0,5-0,75 mg/kg/dia repartidos en 2-3 dosis.

- Tratamiento de la hipotensién refractaria en neonatos: Datos limitados, con regimenes muy
variados recogidos en la bibliografia.

Agitar antes de la administraciéon. Administrar con cantidad suficiente de liquido.

CONSERVACION

En condiciones ¢ptimas, el plazo de validez es de 180 dias. No es necesario guardar en nevera.

Estabilidad no comprobada sobre esta solucién, sino basada en resultados obtenidos en preparaciones de
composicion similar.

REACCIONES ADVERSAS

- Efectos glucocorticoides: Sindrome de Cushing yatrogénico, hipertension, diabetes,
osteoporosis, depresion, pérdida de memoria, insomnio, dispepsia, pancreatitis,
susceptibilidad a las infecciones, dislipemia.

- Efectos mineralcorticoides: Retencion hidrosalina, hipopotasemia, alcalosis metabdlica,
debilidad muscular.

- Sindrome de retirada: Reactivacion de la enfermedad de base, rinitis, conjuntivitis, pérdida de
peso, artralgias, insuficiencia suprarrenal.

PRECAUCIONES,

Disminucion progresiva de la dosis si el tratamiento es prolongado; no suspender nunca bruscamente.
Determinaciones periddicas de glucemiay tension arterial. Excluir y tratar infecciones antes de comenzar la
terapiay sospecharlas al minimo sintoma. Test de Mantoux antes o con el comienzo del tratamiento. Los
obesos presentan alteraciones diversas del metabolismo corticoideo, por lo que es mejor calcular la dosis
seglin el peso ideal. A dosis inmunosupresoras puede reducir la respuesta a las vacunas inactivadas.

Esta formula magistral contiene SORBITOL. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, no deben
tomar este medicamento.
Esta formula magistral contiene GLICEROL. Puede producir dolor de cabeza, molestias de estdmago y diarrea
porque contiene glicerol.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este medicamento en caso de alergia al principio activo (Hidrocotisona) o a cualquiera de sus
excipientes.

INTERACCIONES
Antiacidos, anticoagulantes orales, bloqueantes neuromusculares, ciclosporina, isoniazida,
macrolidos, omeprazol, ritonavir, saquinavir, sulfonilureas.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

BIBLIOGRAFIA:
1. Secundum Artem 20.1

2. Hidrocortisona 1mg/ml suspension oral. SEFH. 31/05/2017




Chong G, et al. Stability of Hydrocortisone in Extemporaneously Compounded Suspensions. J Inform.
Pharmacother. 2003; (13): 100-110.

Nationwide Children’s Hospital and Toronto Children’s Hospital for Sick Children Experience since 2004.
Fawcett JP, Boulton DW, Jiang R, Woods DJ. Stability of Hydrocortisone Oral Suspensions Prepared from
Tablets and Powder. Annals of Pharmacotherapy. 1995; 29(Oct): 987-990.
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ABSCLUTA CALIDAD

Dexametasona en Solucién/suspension GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Dexametasona Img/ml 0,1g
Solucién Oral GUINAMA 50ml 50ml
Suspension Oral GUINAMA 50ml 50ml
MODUS OPERANDI

Orden Procedimiento:

1 Pesar la dexametasona v pulverizar en la medida de lo posible.

2 Incorporar solucion oral GUINAMA y homogeneizar, no se disuelve

3 Incorporar la suspension oral y homogeneizar de nuevo

4 Comprobar pHy envasar

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, Vaso de precipitados, paleta agitadora, agitador magnético

OBSERVACIONES

CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS
La RFE describe los controles de calidad para este jarabe, y son: Caracteristicas
organolépticas, pH, y contenido
Caracteristicas del producto acabado: Suspensién edulcorada, sin aztcar, sabor
cereza. Con posibilidad de particulas en suspension, pero homogénea. Su pH no
serasuperiora 5
Aspecto final: Suspension color cereza de olor vy sabor caracteristico
PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE



INDICACIONES Y POSOLOGIA
Corticoesteroide de accién prolongada con efectos antiinflamatorios e inmunosupresores. Hiperplasia

adrenal congénita. Antiinflamatorio. Edema cerebral.

Posologia: Hiperplasia adrenal congénita: dosis inicial 0.25-0.28 mg/m2/dia repartido en 2-4 tomas. La
dosis debe ser ajustada en funcion de la secrecion adrenal de andrégenos.

Antiinflamatorio: 2.5-10 mg/m2/dia repartido en 2-4 tomas.

Edema cerebral. dosis de carga 1-2 mg/kg/dia; dosis de mantenimiento 1-1.5 mg/kg dia (méximo 16
mg/dia) repartido en 4-6 tomas.

CONSERVACION
En condiciones Optimas, el plazo de validez es de 90 dias. Tanto a temperatura ambiente, como en nevera, y en
envase bien cerrado.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son mas frecuentes con dosis altas y en tratamientos prolongados. Puede aparecer
fragilidad 6sea, aumento de glucosa en sangre, retraso en la cicatrizaciéon de las heridas y cierta propension
a infecciones.

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No interfiere con los alimentos. Se recomienda tomar la dexametasona con alimentos para disminuir las
molestias digestivas. Si olvida tomar una dosis témela tan pronto como se acuerde (no administrar en
ningln caso por lanoche, esperar hasta la mafana siguiente).

No tome una dosis doble paracompensar las dosis olvidadas, espere a la proxima toma y siga el tratamiento
normalmente . Agitar antes de su administracion.

No interrumpa nunca de forma brusca un tratamiento prolongado. Este medicamento contiene sacarosa
como excipiente, por lo que debera sertenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, problemas de absorcion de glucosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabéticos.

Infeccion por hongos. No utilice este medicamento en caso de alergia al principio activo (dexametasona) o
a alguno de sus excipientes.

Este medicamento es inmunosupresor por lo que aumenta la probabilidad de aparicién de infecciones
(candidiasis orofaringea).

BIBLIOGRAFIA:

1. Informacion del fabricante

2. Trissel's stability of compounded formulations. 3% Ed. 2005.

3. Dexametasona 1 mg/ml.1J Pharm Comp. Vol 11, n°1. 2007

4. Stability of dexamethasone in extemporaneously prepared oral suspensions. Wen-Lin Chou et al. Can J
Hosp Pharm 2001:54:96-101




ABSOLUTA CALIDAD

@ GUINANA

VEHICULOS ORALES
kA FORMULACION

VEHICULOS ORALES PARA FORMULACION

Laboratorios GUINAMA pone a su disposicion una gama completa de vehiculos orales, especialmente indicados
para personas con problemas de deglucion.

De uso habitual en formulaciones pediatricas, geriatricas y oncoldgicas, ya que este grupo de pacientes necesita que
se adapte su medicacidn, si esta no se presenta en forma de un jarabe que facilite su toma.

La prescripcién de una formulacién magistral de oficina de farmacia u hospitalaria tienen grandes ventajas, ya que
permite personalizar el medicamento, y adaptarlo a las necesidades del paciente.

Debido a su estabilidad, la mayoria de las presentaciones farmacéuticas estan en forma de capsulas o comprimidos.
Esta forma farmacéutica presenta problemas en nifos menores de 5 afnos, en pacientes de mas de 70 anos, o en

personas que tienen mermada su capacidad de tragar. Es por ello que su medicacién necesita de la formulacién
magistral para acomodar su toma.

Www.guinama.com



VEHICULOS ORALES

ORA SWEET ORA BLEND ORA PLUS ORA SWEET SF

Nettantenss
I (o0 pin)

Excipiente elaboracion de soluciones sin azUcar, pero
edulcoradoy saborizado. Ideal para productos con alta o muy
alta solubilidad. Para diabéticos o pacientes que no pueden
tomar azUcar.

- Incorpora humectantes para incrementar la solubilidad de
los activos a incorporar.

- Tamponado a pH &cido para reducir contaminaciones, e
incrementar la estabilidad de los activos.

- Puede mezclarse con Ora Plus para elaborar suspensiones
con sabory sin azucar.

- Ideal para activos incompatibles con el azlcar.

Vehiculo de suspension sin azlcar y sin sabor. Su especial
composicion lohacenideal parala elaboraciéon de activos con
baja o muy baja solubilidad. Se usa habitualmente mezclado
con Orasweety Ora sweet SF al 50%.

- Con pH é&cido para incrementar la estabilidad de los activos,
y reducir la actividad microbiana.

- Apto para diabéticos o pacientes que no pueden tomar azlicar
-Incorpora antiespumantes, que permiten una agitacion
vigorosa con menor formacién de espuma.

El vehiculo mas completo para la elaboracion de jarabes. Se
trata de un jarabe con azlcar, edulcorado y saborizado, con
una mezcla sinérgica de agentes que le proporcionan un alto
grado de actividad coloidal. Estos forman un matriz, similar a
un gel con particulas en suspension, reduciendo al méximo la
sedimentacion.

- Tamponado a pH 4acido para reducir la contaminacion, y
evitar la oxidacion de los activos incorporados.

- Incorpora un agente antiespumante, que reduce la
formacion de espuma ante una agitacion vigorosa.

Jarabe edulcorado con sabor cereza, para la elaboracion
de soluciones orales. Contiene humectantes que facilitan la
incorporacion de los activos.

- Especialmente indicado para la elaboracién de soluciones;
puede mezclarse con Ora Plus para elaborar suspensiones.

- Tamponado a pH &4cido para reducir contaminacion
microbioldgica, e incrementar asi la estabilidad de los activos
incorporados.

- Mantiene su capacidad saborizante, incluso diluido un 50%.

Vehiculos Orales para formulacion

Féormula

- Atenolol 10 mg/ml.
- Orasweet SF.

Disolver el atenolol en el
vehiculo Ora Sweet SFy
homogeneizar.

Formula

- Cloroquina fosfato 15
mg/ml.

- Ora Plus/ Ora Sweet
50 %.

Anadir el activo ala
mezcla de jarabesy
homogeneizar.

Formula

-Metronidazol 50mg/
ml.
- Orablend csp.

Pulverizar los cristales
de metronidazol conel
mortero, e
incorporarlos al jarabe.
Homogeneizar.

Formula

- Diltiazem 12 mg/ml
- Ora sweet csp.

Disolver el diltiazem
enun 20% de aguay
anadir el resto de Ora
Sweet.
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SOLUCION ORAL

SUSPENSION ORAL

Clasico jarabe con azUcar para soluciones. Formula

Permite disolver hidrosolubles y formas salinas de “Ranitidina 20mg/ml

medicamentos. -Jarabe de sacarosa
100 ml
- Se puede ajustar el pH con &cido citrico.

- Incorpora hidrofilicos estables a pH acido. Disolver la ranitidina
- Ideal para preparaciones pediatricas y geriatricas. ?2 el éaqta:re ngaestsjct?)rt(z)ai
- Pacientes con problemas de deglucion. diS(\J/|UCgiéﬂ.

- Se emplea como edulcorante y como base de muchos

jarabes medicinales.

-Jarabe sin sabor.

Solucion edulcorada sin  azlcar, sabor cereza. Baja Formula

viscosidad vy alta palatabilidad que permiten disolver e
: . - Propranolol HCI
incorporar activos solubles y enmascarar su sabor. 2 5mg/ml

- Solucién Oral Guinama
- Preparado para suspensiones sin aztcar. csp
- Apto para pacientes diabéticos, ninos vy geriatricos.
- Incorpora hidrofilicos estables a pH acido.
- Saborizado, edulcorado y tamponado a pH &cido.

Incorporar el APl a una
pequena cantidad de
Solucién oral.

Disolver en el
mortero. Incorporar el
resto de la solucion vy
homogeneizar.

Vehiculo de suspension oral sin sabor, disefiado para Férmula

simplificar  la  elaboracién de suspensiones orales Metronidazol 25me/ml
extemporaneas. Tamponado a pH &cido para proporcionar - Suspension Oral &
un vehiculo uniforme, consistente y estable. GUINAMA csp 100m!

- Preparado para suspensiones sin azlcar. P_ulverizamos €.| metro-
- Apto para pacientes diabéticos, nifios y geriatricos. nidazol y lo incorpo-

. . o . ramos a la suspension
- Incorpora hidrofilicos y lipofilicos estables a pH acido.

) R ) oral Guinama.
- Sin sabor, ni azlcares, ni otros edulcorantes. Homogeneizamos y eti-

quetamos con ‘"agitar
antes de usar".

"La gama de jarabes que

Laboratorios GUINAMA que pone a su
disposicion, son los vehiculos ideales para
pacientes que necesitan medicacion

en forma liquida".



FORMATOS DE VENTA

Ora-Sweet®
Ora-Blend®
Ora-Plus®

Solucion Oral GUINAMA (V] (V)

Suspension Oral GUINAMA Q Q

Jarabe de Sacarosa GUINAMA o ° 0

RN S 5 Ki st ]

Solucién Oral GUINAMA @ GUINANA
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La gama de vehiculos orales de Laboratorios GUINAMA presentan multiples ventajas:

- Son vehiculos para suspensiones de sedimentacion lenta.

- Se pueden usar con gran variedad de principios activos.

- Gran gama de vehiculos orales, con azucar y sin azucar.

- Vehiculos orales especiales para pacientes pediatricos y geriatricos.
- Mayor estabilidad de los activos comprobadas cientificamente.

- Los activos se incorporan facilmente.

- Son capaces de incorporar activos hidro y liposolubles.

- Mantienen su capacidad saborizante, incluso diluidos al 50%.

- Con conservantes, que evitan la contaminaciéon microbiana.

- Con sabor a cereza, que facilita la toma, ya que enmascara los sabores amargos
de los medicamentos.

Vehiculos Orales para formulacion



TABLA DE COMPATIBILIDADES
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD FISIOQUIMICA

Principio Activo Concen.tracmn Estabilidad Conservacion
Habitual

Acetazolamida

Acido Ursodesoxicolico

Alopurinol
Alprazolam
Aminofilina
Amiodarona, HC| *
Amitriptilina, HCI
Amlodipino besilato
Atenolol
Azatioprina
Baclofeno
Betanechol
Captopril
Carbamazepina
Carvedilol
Celecoxib
Ketoconazol
Cilazapril
Ciprofloxacino HCI*
Cisaprida
Ciclofosfamida
Clonazepam
Clonidina, HCI
Clopidogrel
Cloroquina fosfato
Clozapina
Dapsona
Dexametasona
Diclofenaco
Diltiazem HCI
Dipiridamol
Dolasetron, mesilato
Domperidona
Doxiciclina
Enalapril, maleato
Espironolactona

Espironolactona + Hidroclorotiazida

Famotidina
Fenobarbital
Flecainida Acetato
Flucitosina

25mg/ml
25mg/ml
20mg/ml
Tmg/ml
3mg/ml
S5mg/mll
20mg/ml
Tmg/ml
2mg/ml
50mg/ml
10mg/ml
5mg/ml
0,75mg/ml
25y 50 mg/ml
Tmg/ml
10mg/m
20mg/ml
Tmg/ml
50mg/ml
Tmg/ml
10mg/ml
0,1mg/ml
0,01mg/ml
S5mg/mll
15mg/ml
20mg/ml
2mg/ml
Tmg/ml
10mg/ml
12mg/ml
10mg/m
10mg/ml
10mg/ml
5mg/ml
Tmg/ml
25mg/ml

5+ 5 mg/ml

8mg/ml
10mg/ml
20mg/ml
50mg/ml

Vehiculos Orales para formulacion

60 dias
90 dias
60 dias
60 dfas
90 dias
90 dias
90 dias
90 dias
60 dias
60 dfas
60 dias
60 dfas
10dias
90 dias
30 dias
90 dias
60 dias
28 dias
56 dias
60 dias
56 dias
60 dias
90 dias
60 dias
60 dias
60 dias
90 dias
90 dias
90 dias
60 dias
60 dias
90 dias
90 dias
14 dias
60 dias
60 dias

60 dias

90 dias
90 dias
60 dias
90 dias

2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
15-25°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C
15-25°C
15-25°C
2-6015-25°C
2-6015-25°C



Principio Activo Concen.traaon Estabilidad Conservacion
Habitual

Gabapentina 100mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Ganciclovir 100mg/ml 90 dias 15-25°C
Glicopirrolato 0,5mg/ml 90 dias 15-25°C
Granisetron, HCI 0,05mg/m! 90 dias 2-6015-25°C
Hidroclorotiazida 5mg/ml 60 dias 15-25°C
Hidrocortisona 2mg/ml 14 dias 2-6015-25°C
Itraconazol* 20mg/mll 56 dias 2-6015-25°C
Labetalol, HCI 40mg/ml 60dias 2-6015-25°C
Lamotrigina 1mg/ml 90 dias 2-60 15-25°C
Lansoprazol* 3mg/ml 90 dfas 2-6015-25°C
Levetiracetam 50mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Levodopa + Carbidopa 5+ 1,25 mg/ml 56 dias 2-6°C
Levofloxacino 50mg/ml 56 dias 2-6015-25°C
Lisinopril 1mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Lorazepam 1mg/ml 90 dias 2-6°C
Losartan potasico 2,5mg/ml 28 dias 2-6°C
Melatonina 1mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Mercaptopurina 25mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Metolazona 1mg/ml 60 dias 2-6015-25°C
Metoprolol tartrato 10mg/ml 60dias 2-6015-25°C
Metronidazol 25-50mg/ml 90 dias 2-6 0 15-25°C
Moxifloxacino HCI 20mg/m! 90 dias 15-25°C
Naproxeno 25mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Nifedipino 4dmg/mll 90 dfas 2-6015-25°C
Nitrofurantoina 10mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Norfloxacino* 20mg/m! 56 dias 2-6015-25°C
Ondansetron HCI 0,8mg/ml 42 dias 2-6015-25°C
Pirazinamida 10mg/mll 60 dias 2-6015-25°C
Piridoxina HCI 25mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Prednisona* 5mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Pravastatina 10mg/ml 7 dias 2-6015-25°C
Procainamida HCI 50mg/ml 60dias 2-6015-25°C
Propranolol HCI 2-5mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Quinidina sulfato 10mg/ml 60dias 2-6015-25°C
Ranitidina 15mg/ml 27 dias 2-6°C
Rifabutin 20mg/m! 84 dias 2-6015-25°C
Rifampicina 25mg/ml 28 dias 2-6015-25°C
Rifamixina 20mg/mll 60 dias 15-25°C
Rufinamida 40mg/ml 90 dias 15-25°C
Sotalol 5mg/ml 90 dias 2-6015-25°C

Sildenafilo citrato 2,5mg/ml 90 dias 2-6015-25°C



Principio Activo Concen.tracmn Estabilidad Conservacion
Habitual

Sulfasalazina 100mg/mll 90 dias 2-6015-25°C
Sumatriptan, succinato 5mg/ml 21dias 2-6°C
Tacrolimus 0,5-1mg/ml 56 dias 15-25°C
Tadalafilo 5mg/ml 90 dias 15-25°C
Teofilina 5mg/ml 90 dias 15-25°C
Terbinafina HCI 25mg/ml 42 dias 2-6015-25°C
Tetraciclina HCI 25mg/ml 10 dias 2-6°C
Tiagabina Img/ml 90 dias 2-6°C
Tiamina (Vit B1) 100mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Topiramato 6mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Tramadol HCI 5mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Trimetoprim 10mg/ml 90 dias 2-6015-25°C
Valaciclovir HCI 50mg/ml 21 dias 2-6°C
Valganciclovir 30-60mg/ml 35 dias 2-6°C
Valsartan 4mg/ml 75 dias 2-6°C
Venlafaxina HCI S5mg/ml 28 dias 2-6015-25°C
Verapamilo HCI 50mg/ml 60 dias 2-6015-25°C
Zonisamida 10mg/ml 90 dias 2-6015-25°C

(*) Contactar con GUINAMA para el modus operandi

La estabilidad de los APl en sus respectivas concentraciones, en solucién/suspensién oral
GUINAMA esunarecomendacionbasadaenlabibliografia publicadaen vehiculos de composicion
igual a solucion/suspension GUINAMA. Existen numerosos factores que pueden comprometer la
estabilidad final del producto, como la procedencia del activo, concentracion, tipo de envase,
método de preparacion, forma de conservarlo, etc.

Es porello que, Laboratorios GUINAMA no puede hacerse responsable de la seguridad, eficaciay
biodisponibilidad de los productos formulados.

El contenido de este documento tiene Unicamente caracter informativo, siendo la prescripcion,
preparacion, distribucién y administracion de los productos formulados, responsabilidad de los
farmacéuticos y médicos prescriptores. Puede obtener soporte cientifico y técnico contactando
con Laboratorios GUINAMA.

Vehiculos Orales para formulacion



AGITATUS VEHICULOS ORALES

RSLAB 1M-MINI

Volumen Méx.: 1,5 litros
Velocidad de agitacion: 300 -2000 rpm

Agitador Magnético GUINAMA

Volumen Méx.: 2 litros

Velocidad de agitacion: 350- 1600 r.p.m
Temperatura: ambiente + 5°C - 425°C

@ Plato: 135 mm

Dimensiones: 105 x 165 x 220

(ancho x fondo x alto)

Cadigo Modelo

Nahita 690/1

Volumen Méx.: 2 litros

Velocidad de agitacion: 100 a 2.000 r.p.m
Temperatura maxima: 180°C

Placa 120 x 120 mm

Dimensiones: 120 x 200 x 20 mm

(ancho x fondo x alto)

Peso: 2 Kg

aae
(s

Nahita 690/1

Volumen Méx.: 1 litro
Velocidad de agitacion: 40-2000 r.p.m

Nahita 692

Volumen Méx.: 10 litros

Velocidad de agitacion max.: 1600 r.p.m
Temperatura méaxima: 350° C

Placa: 190 x 190 mm

Dimensiones: 340 x 200 x 120 mm
(ancho x fondo x alto)

Peso: 4,5 kg

Nahita 692

Volumen Méx.: 40 litros

Velocidad de agitacion: 50-2200 r.p.m
Par max.: 60 Ncm

Viscosidad méx.: 50000 mPas
Dimensiones varilla (@xL): 14x220 mm

Caodigo Modelo

1. | 10489 | Agitador Magnético RSLAB 1M-MINI 4. | 75750 | Agitador Magnético GUINAMA
2.| 8044 | Agitador Magnético Nahita 690/1 5. | 8077 | Agitador Magnético Mecanico de Varilla
3. | 8592 | Agitador Magnético Nahita 692 6. | 9810 | Agitador Magnético Varilla Digital RSLAB 13PRO-40

ACCESORIO AGITADORES: IMANES

Z ’ 98315 | Iméan Teflonado 4x10mm 86946 | Iman Teflonado 7x20mm
[ 88079 | Imén Teflonado 6x30mm 98319 | Iman Teflonado 8x40mm
86766 | Imén Teflonado 6x30mm anillo central




@ GUINANA

ABSOLUTA CALIDAD

GUINAMA, S.L.U. C/ Praga s/n Pol. Ind. Gutenberg
La Pobla de Vallbona 46185 (Valencia) Espafa.
Tel. +34 961 869 090 - Fax. +34 961 850 352

www.guinama.com




