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ABSOLUTA CALIDAD

Acido acetilsalicilico 16 mg/mL, Jarabe csp

Acido acetilsalicilico 16 mg/mL Cantidad a elaborar: 100 mL
Producto: Cantidad Total N° delote
Acido acetil salicilico 1,6% 16¢g
Sacarina 0,1% 0,10g
Butilhidroxitolueno 0,1% 0,10¢
FASE Magnesio estearato 2% 2g
Esencia de cereza 0,5% 05¢g
Aceite de almendras 100 mL csp (95,7 mL
dulces aprox.)
Material Frasco vidrio topacio 1ud 1ud

acondicionamiento | 100 mL+ kit pediatrico

MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
1 Calcular la cantidad necesaria de cada ingrediente de la preparacion.
2 Pesar y/o medir de manera precisa cada uno de los ingredientes.
3 Mezclar los sélidos pulverulentos en un mortero (butilhidroxitolueno, la sacarinay el acido
acetilsalicilico y magnesio estearato).
4 Afadir una pequena cantidad de aceite de almendras y hacer una pasta.
5 Afadir en cantidades geométricas el aceite de almendras hasta unos 90 mL aproximadamente.
b Afadir el saborizante y mezclar bien.
7 Envasar vy etiquetar.

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, espatula, vaso de precipitados, mortero, varilla de vidrio, probeta.



CONTROL DE CALIDAD: RESULTADOS

La RFE describe los controles de calidad para esta emulsion, y son: Caracteristicas
organolépticas, verificacion de pesoy pH.

Caracteristicas del producto acabado: Suspensién oleosa de color amarillentoy
aroma caracteristico.

Aspecto final: Suspension oleosa de color amarillento y aroma caracteristico.

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

OBSERVACIONES

INDICACIONESY POSOLOGIA
El 4cido acetil salicilico es un analgésico, antipirético, antiinflamatorio y antiagregante plaquetario.

CONSERVACION
En condiciones ¢ptimas, el plazo de validez es de 6 meses

REACCIONES ADVERSAS

A dosis antiinflamatorias se asocia a una elevada incidencia de efectos adversos, puede producir salicilismo
cronico leve que se caracteriza por tinnitus y sordera. Interrumpir tratamiento si aparecen estos sintomas.
En general se debe evitar su utilizacion en menores de 16 afnos, excepto en indicaciones especificas (por
ejemplo en AlJ), debido al riesgo de sindrome de Reye y se debe evitar especialmente si se sospecha una
infeccion viral o fiebre.

Hipoprotrombinemia, rinitis, espasmo bronquial paroxistico, disefia, hemorragia gastrointestinal, dolor
abdominal, nduseas, dispepsia, vomitos, Ulcera gastroduodenal, urticaria, erupcién, angioedema, posible lesion
hepatica sobre todo por sobredosificacion, hipotension, taquicardia, edema, fatiga insomnio, nerviosismo,
agitacion, confusion, hiperkalemia, acidosis, hipernatremia, deshidratacion, rabdomiolisis, embarazo
prolongado, discrasias sanguineas.
A dosis toxicas se inhibe la enzima ciclooxigenasa del complejo prostaglandinsintetasa lo que conlleva
diferentes manifestaciones:

Sistema nervioso central (SNC): Hiperventilacién, hiperpirexia, hiperpnea, convulsiones y hasta coma.

e Digestivo: Erosion de mucosay hemorragia por inhibicion de la agregacion plaquetaria.

*Higado: hipoprotrombinemiay hemorragia.

PRECAUCIONES:

En nifios en tratamiento cronico con AAS es conveniente comprobar su estado inmunitario frente al virus de la
varicelay aconsejar inmunizar con 2 dosis de vacuna (intervalo minimo de 4 semanas) en caso de que sea
negativo. Asf mismo vacunacién anual de gripe.

Administrar con precaucion en caso de asmay enfermedad alérgica, alteracion renal y hepética, ingesta
habitual de alcohol (riesgo de hemorragia gastrica), deficiencia de G6PD, urticaria, rinitis, hipertension arterial.

Se recomienda no tomar antes (1 semana) o después de extraccion dental o cirugia, ni en caso de gota,

metrorragias o menorragias.




Administrar con precaucion en caso de riesgo de hemorragia, ulceracién y perforaciéon del tramo digestivo
alto. Evitar asociar a farmacos que aumentan el riesgo de hemorragia.
No usar sisteméaticamente como preventivo de molestias de vacunacion.
Evitar usar concomitante con heparina sobre todo si hay trombocitopenia.

CONTRAINDICACIONES

Uso contraindicado en pacientes con Ulcera gastrointestinal, molestias géstricas de repeticién, antecedentes
de hemorragia gastrointestinal tras tratamiento con AINEs, hipersensibilidad (asma, angioedema, urticaria o
rinitis) al AAS o cualquier otro AINE, insuficiencia renal o hepética grave.

Uso contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afos con fiebre (posible sindrome de Reye), Ulcera
gastrointestinal, hemofiliay otras discrasias sanguineas.

INTERACCIONES

Puede aumentar el riesgo de Ulceras y hemorragias gastrointestinales con: otros AINEs, corticoides;por lo que
se recomienda no asociar.

El efecto sobre la agregacion plaquetaria es inhibido por el ibuprofeno.

Ademas, se aumenta riesgo de hemorragias con: ISRS, anticoagulantes orales (heparina, warfarina),
tromboliticos, antiagregantes plaquetarios, alcohol, el riesgo de fallo renal agudo con: diuréticos, I[ECA. Vigilar
funcion renal, se reduce el efecto de: I[ECAs, ARA 1, antihipertensivos 3-bloqueantes, interferdn alfa,
uricosuricos (probenecib, sulfinpirazona); se aumenta la nefrotoxicidad de la ciclosporina; se aumenta la
ototoxicidad de la vancomicinay se aumentan los niveles plasmaticos de: litio, digoxina, barbituricos,
zidovudina, acido valproico, fenitoina, metotrexato (no asociar con metotrexato a altas dosis; a dosis bajas
monitorizar hemograma y funcion renal). Monitorizar niveles plasmaticos
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