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ESPIRONOLACTONA 10 MG/ML SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

100 ml

COMPOSICION:

ESPIRONOLACTONA 1g
AGUA PURIFICADA 5ml
JARABE SIMPLE c.s.p. 100 ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

. Verter la espironolactona en un mortero.

. Afadir el agua para formar una pasta homogénea.

. Afiadir parte del jarabe en proporciones geométricas con agitacion.
. Transferir a probeta graduada.

. Limpiar el mortero con porciones del jarabe y transferir a la probeta.
. Enrasar con el jarabe.

. Agitar hasta homogeneizacién completa.

. Envasar sin dejar reposar y etiquetar.

O~NO OIS WN P

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

ENVASADO:
Frasco vidrio topacio

CONSERVACION:
Conservar en nevera. Proteger de la luz

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido viscoso libre de particulas extrafas.

PLAZO DE VALIDEZ:
28 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Tratamiento de hiperaldosteronismo primario. Tratamiento del edema asociado
a insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético.
Tratamiento de la hipertension arterial. Hipocaliemia.

Posologia:

- Neonatos: 0,5-1 mg/kg cada 8 horas.

- Nifios: 1-3 mg/kg/dia en una Unica dosis 0 repartido en 2-4 dosis. Dosis
méaxima 200 mg/dia. La dosis debe ser reducida a 1-2 mg/kg para
mantenimiento o cuando se asocie a otros diuréticos

- Adultos: 25-200 mg/dia. Max:400 mg/dia

OBSERVACIONES:

Debe evitar una ingesta de alimentos ricos en potasio durante el tratamiento
como: platanos, kiwis, coco o tomates entre otros.

Segun la bibliografia se parte de comprimidos para elaborar la formula.
También se puede preparar a concentraciones de 2,5 y 5 mg/ml con las
mismas condiciones de estabilidad y conservacion.

Existe bibliografia que prepara esta concentracion partiendo de comprimidos,
utilizando como excipientes ora-sweet/ora-plus.

Existe principio activo comercializado, aunque actualmente, solo existen
estudios de estabilidad para la elaboracion de espironolactona a concentracion
5 mg/ml (estudio realizado por el Instituto Tecnolégico del Medicamento
Individualizado).

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