ALOPURINOL, nuevo activo disponible en Laboratorios GUINAMA

Desde laboratorios GUINAMA, os ofrecemos un ejemplo de formulacion:

Alopurinol 20mg/ml en Solucién GUINAMA Cantidad a elaborar: 100ml
Producto: Cantidad Total N°de lote
Alopurinol 20mg/ml 2,0g
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 Afadir el resto de la Solucion oral, y mantener en agitacion magnética hasta que se homogeneice.
3 Incorporar la suspension oral y homogeneizar de nuevo

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

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espéatula, 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: Suspension edulcorada, sin azlicar, sabor
cereza. Su pH estardentre 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

Prevencion de los ataques de artritis gotosa, tofos cutaneos y/o nefropatia por acido Urico y uratos.
Prevencion de los célculos recurrentes de oxalato.

Tratamiento de la hiperuricemia secundaria durante el tratamiento de tumores o leucemias.

POSOLOGIA:

Prevencion de la nefropatia por acido Urico en enfermedades neoplasicas (comenzar 1-2 dfas antesde la
quimioterapia): Nifios menores de 10 anos: 10mg/kg/dia dividido en 2-3 dosis, 0 200-300mg/m2/dia dividido
en 2-4 dosis (Dosis maxima 800mg/dia).

De manera alternativa, en ninos menores a 6 anos 150mg/dia dividido en 3 dosis y ninos de entre 6y 10 afios
300mg/dia dividido en 2-3 dosis. Nifos mayores de 10 anos y adultos: 600-800mg/dia dividido en 2-
3 dosis.

Gota:
Ninos mayores de 10 anos y adultos: En ataques de intensidad media, 200-300mg/dia. En ataques
severos 400-600mg/dia.

Calculos de oxalato:
Nifos mayores de 10 afos y adultos: 200-300mg/dia dividido en varias tomas o en una toma diaria.

CONSERVACION

En condiciones dptimas, el plazo de validez es de 60 dias, tanto dentro como fuera de nevera.

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

REACCIONES ADVERSAS

Somnolencia, fiebre, dolor de cabeza, agitacion, prurito, rash cutdneo, dermatitis descamativa, eritema
multiforme, alopecia, dispepsia, nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, gastritis, hematuria, leucocitosis,
leucopenia, trombocitopenia, hiperbilirrubinemia, neuropatia periférica, parestesia, artralgia,
alteraciones oculares, apnea, vasculitis.

PRECAUCIONES

- Ajuste de dosis en insuficiencia renal. Vigilar aparicion de rash (sobre todo en pacientes en
tratamiento con amoxicilina o ampicilina), reacciones de hipersensibilidad (sindrome de hipersensibilidad,
sindrome de Stevens Johnson vy necrdlisis epidérmica toxica).

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacién.
- No usar como tratamiento de la hiperuricemia asintomatica.

INTERACCIONES

Azatioprina, mercaptopurina, salicilatos, ampicilina, amoxicilina, ciclofosfamida, teofilina, diuréticos
tiazidicos, agentes uricosuricos, vitamina C, antidcidos que contienen aluminio, fenobarbital,
anticoagulantes orales, ciclosporina, doxorubicina.




SOBREDOSIS

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

caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91-562-
04-20.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS
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