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TACROLIMUS 0,5 MG/ML SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

60 ml

COMPOSICION:

TACROLIMUS 30 mg
CARBOXIMETILCELULOSA 1% GEL 30 ml
JARABE SIMPLE 60 ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacién de suspensiones

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

Trabajar con guantes y mascarilla evitando el contacto con la piel

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

2. Humedecer el polvo con una pequeia solucion de carboximetilcelulosa al 1%
con conservantes hasta formar una pasta espesa.

3. Segquir afadiendo carboximetilcelulosa poco a poco hasta que la pasta tome
consistencia mas liquida.

4. Completar con la cantidad total de carboximetilcelulosa.

5. Incorporar cantidad suficiente de jarabe hasta un volumen total de 60 ml.

6. Agitar y envasar en frascos de cristal.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de
suspensiones (PN/L/FF/008/00).

ENVASADO:
Frascos de vidrio

CONSERVACION:
Temperatura ambiente

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido viscoso, blanco libre de particulas extrafias.
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PLAZO DE VALIDEZ:
45 dias

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Profilaxis de rechazo del trasplante renal y cardiaco.

Posologia: Lactantes y nifios inicial 0.5 mg/kg/12horas, ajustar la dosis de acuerdo
con los niveles plasméticos de tacrolimus. Es importante tomarlo cada dia a la
misma hora.

OBSERVACIONES:

La estabilidad de esta férmula partiendo de materia prima aun no ha sido
estudiada, por ello, como medida de seguridad, le damos un tiempo que esta muy
por debajo de los estudios realizados para formulas conteniendo otros excipientes:
Ora-Plus, Imple syrup NF, glicerol, etc. No se debe de envasar en frascos de PVC,
pues de adsorbe a éste y disminuye su concentracion.

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad pero con experiencia clinica
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