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CAPTOPRILO 1 MG/ML SOLUCION ORAL
FORMA FARMACEUTICA:

Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

100 ml

COMPOSICION:

CAPTOPRIL 0,1g
EDETATO DE DISODIO 0,01g
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de soluciones.

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar el captoprilo teniendo en cuenta la riqueza del mismo.

2. Verter el polvo sobre el vaso de precipitado, previamente aforado.

3. Anadir el edetato disédico.

4. Aiadir un poco de agua y agitar.

5. Completar hasta 100 ml con el agua purificada.

6. Agitar hasta completa homogeneizacion.

7. Envasar en frascos de cristal topacio para administracion oral, procurando
llenarlos para que les quede la menor camara de aire posible.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboracion
de soluciones.

ENVASADO:
Envasar en frascos cristal topacio.

CONSERVACION:
Conservar en nevera, protegido de la luz.

CARACTERITICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido transparente, incoloro, insipido con ligero olor azufrado, de pH inferior a 4.
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PLAZO DE VALIDEZ:
40 dias

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Tratamiento de la hipertension moderada o severa. Tratamiento de la insuficiencia
cardiaca congestiva.

Posologia: Nifios y lactantes: la dosis usual es de 0,3 mg/kg de peso, 3 veces al
dia hasta un maximo de 6 mg/kg/dia. También se ha descrito que el captopril,
administrado en una dosis inicial de 0,25 mg/kg/dia, aumentada hasta 2,5 o 3,5
mg/kg/dia divididos en tres dosis produce beneficios en los nifios con insuficiencia
cardiaca grave secundaria a defectos congénitos. Es preciso hacer ajuste de dosis
en insuficiencia renal.

- Recién nacidos Prematuros: 0,01 mg/kg/dosis, cada 8-12 h.

- Recién nacidos: Inicial: 0,05-0,1 mg/kg/dosis, cada 8-24 h, aumentando
poco a poco hasta 0,5 mg/kg/dosis, cada 6-24 h.

- Nifios de 1 mes a 1 afio: Inicial: 0,15-0,3 mg/kg/dosis, aumentando hasta un
maximo de 6 mg/kg/dia dividida en 1-4 dosis, siendo la dosis habitual 2,5 a
6 mg/kg/dia.

- Nifos de 1-12 afios: Inicial: 0,3-0,5 mg/kg/dosis, aumentando hasta un
maximo de 6 mg/kg/dia dividido en 2-4 dosis. En nifios propensos a la
hipotensién, la dosis inicial debe reducirse a 0,15 mg/kg. Si es preciso, se
afnadird un diurético.

OBSERVACIONES:

El captoprilo en solucion es muy inestable. Tanto la adicion de edetato disodico
como el envasado en frascos de cristal topacio (lo suficientemente llenos para que
tengan menor camara de aire), tienen por objeto evitar la oxidacion y prolongar la
estabilidad. El pH también es importante no debe estar por encima de 4. Durante
la manipulacion se debe evitar el uso de utensilios metalicos para evitar la
oxidacion. El olor azufrado no indica degradacion.

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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