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AMLODIPINO 0,5 mg/ml SOLUCION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

AMLODIPINO BESILATO 69mg
JARABE SIMPLE 25ml
AGUA CONSERVANTE SIN

PROPILENGLICOL c.s.p. 100ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de soluciones

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar el amlodipino besilato (1,38 mg de amlodipino besilato equivale a 1 mg de
amlodipino base).

2. Medir la mayor parte del agua conservante sin propilenglicol en una probeta y trasvasar a
un vaso de precipitados.

3. Afadir el amlodipino besilato y mantener en agitacion hasta su total disolucion.
4. Adicionar el jarabe simple a la solucion anterior y homogeneizar bajo agitacion.
5. Trasvasar la disolucidbn a una probeta y enrasar con agua conservante sin propilenglicol
hasta alcanzar el volumen final. Pasar a un vaso de precipitados y homogeneizar bajo
agitacion.

6. Comprobar el pH que debe estar comprendido entre 5,5-6,5. Si es necesario ajustar.
7. Envasar en frascos de vidrio topacio con tapon de rosca.

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

ENVASADO:
Envasar en frasco de vidrio topacio.

CONSERVACION:
Conservar en nevera (2°C-8°C) y protegido de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Es una solucion transparente de color ligeramente amarillento. pH de la solucion: 5,5-6,5.



OTROS CONTROLES A REALIZAR: -Caracteristicas organolépticas (color, olor, sabor,
aspecto). -Verificacion del volumen de la formula terminada. En caso de preparar lotes,
ademas se realizaran los controles que se establecen en el Procedimiento Normalizado de
elaboracion de soluciones del Formulario Nacional (PN/L/FF/007/00).

PLAZO DE VALIDEZ:
60 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:
Tratamiento de la hipertension arterial.

Posologia:

-Lactantes y nifios menores de 6 afios de edad (de 28 dias de edad a menos de 6 afos).
Dosis inicio: 0,05-0,1 mg/kg/dia (dosis maxima 0,6 mg/kg/dia, maximo 5 mg/dia)
preferentemente en dosis Unica. Los menores de 6 afios pueden requerir administracién cada
12 horas.

-Nifios a partir de 6 afios y adolescentes (de 6 a menos de 18 afios). Dosis inicio: 2,5 mg
cada 24 horas, aumentando hasta un maximo de 5 mg/dia si no se alcanza objetivo
terapéutico en 4 semanas. Los nifios menores de 12-13 afios pueden requerir dosis mas
elevadas que los mayores (0,23-0,14 mg/kg/dia vs 0,16-0,11 mg/kg/dia).

Amlodipino se puede administrar con o sin alimentos.

OBSERVACIONES:

Algunos jarabes comercializados contienen conservantes y otros excipientes, que pueden dar
lugar a distintos pH, por lo que es necesario comprobar y ajustar el pH final de la solucién. Se
debe tener en cuenta que, aunque el jarabe simple recogido en la monografia del Formulario
Nacional (FN/2003/EX/022), presenta un plazo de validez de dos semanas (puesto que no
lleva conservante), al ser utilizado conjuntamente con agua conservante sin propilenglicol, la
caducidad final de la férmula es de 60 dias en nevera en envase cerrado.

Contiene como excipientes de declaracion obligatoria: parahidroxibenzoato de metilo y
parahidroxibenzoato de propilo (contenidos en el agua conservante sin propilenglicol) y 0,21 g
de sacarosa por mL de solucion.

Una alternativa a esta formulacion es la elaboracién de una suspension oral de concentracion 1
mg/mL a partir de comprimidos de amlodipino utilizando como vehiculo jarabe simple y
metilcelulosa 1% mezclados en proporcion 1:1. El plazo de validez es de 30 dias.

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



