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CLONIDINA CLORHIDRATO 20 MCG/ML SOLUCION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

CLORHIDRATO DE CLONIDINA SOLUCION
CONCENTRADA 1 MG/ML 2ml
SORBATO POTASICO 0.15g
AGUA PURIFICADA 48ml
ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 0.07g
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1-.Elaborar una solucion concentrada de clonidina clorhidrato 1 mg/ml. Para ello, pesar 0,1 g
de clonidina clorhidrato y disolverla en 100 ml de agua purificada con un matraz volumétrico.
2.-Para elaborar la formula de clonidina clorhidrato 20 mcg/ml: pasar el agua purificada a un
vaso de precipitados y bajo agitacion, afadir la alicuota correspondiente de la solucion
concentrada de clonidina 1 mg/ml.

3.-Disolver el sorbato potasico y posteriormente, afadir el acido citrico monohidrato
agitando hasta su completa disolucion.

4.-Trasvasar la disolucién a una probeta y afiadir el jarabe simple hasta alcanzar volumen
final, pasar a un vaso de precipitados y homogeneizar bajo agitacion.

5.-Comprobar el pH que debe estar comprendido entre 4,0 y 5,0.

6.-Envasar en frasco de vidrio topacio.

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:

Solucién transparente e incolora, pH de la solucion entre 4,0 -5,0 y osmolalidad de 1.350
mOsm/kg. CONTROLES A REALIZAR: -Caracteristicas organolépticas (color, olor, sabor,
aspecto). -Existencia de cristalizacion. -Grado de transparencia. -Determinacion del pH. -Peso
de la férmula terminada.

PLAZO DE VALIDEZ:
2 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

La clonidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa-2 de accion central indicada
en el tratamiento de la hipertension arterial refractaria. Ademas, presenta otros usos como:
tics y sindrome de Gilles de la Tourette, test de estimulacion de hormona de crecimiento para
diagnéstico de deficiencia de esta, sindrome de abstinencia a opiaceos, dolor neuropatico
severo y sedacion en pacientes gravemente enfermos.

El uso de clorhidrato de clonidina en indicaciones no autorizadas se hara conforme al Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio.

La posologia varia segun la edad del paciente y la indicacién, se recomienda iniciar el
tratamiento usando la dosis efectiva menor.

1. Hipertension arterial refractaria.

-Lactantes a partir de 1 afo, nifios (2 a 11 afos) y adolescentes (12 a 17 afios): dosis
inicial de 5-10 mcg/kg/dia cada 8-12 horas. Si fuese necesario, incrementar gradualmente a
razon de 5 mcg/kg/dia (rango de 5-25 mcg/kg/ dia) dividido cada 6 horas. Dosis maxima de 900
mcg/dia.

-En adolescentes se puede dosificar comenzando con 0,1 mg cada 12h e incrementar
gradualmente a razén de 100 mcg/dia en intervalos semanales; dosis mantenimiento de 200-
600 mcg/dia. Dosis méxima de 2400 mcg/dia.

2. Tics y sindrome de Gilles de la Tourette.

-Niflos a partir de 7 afios y adolescentes: dosis inicial de 25 mcg-50 mcg cada 24 horas,
incrementando la dosis gradualmente segun la respuesta y tolerabilidad del paciente
utilizando pequefios incrementos de 25 mcg/dia hasta alcanzar una dosis total diaria de 100
mcg a 400 mcg, dividida en 3 0 4 administraciones (cada 8-6 horas).

3. Test de estimulacion de hormona de crecimiento para diagnéstico de deficiencia de esta:
- Nifios y adolescentes: 150 mcg/m2 o 5 mcg/kg en una dosis Unica. Dosis maxima: 250
mcg.

4. Sindrome de abstinencia a opiaceos.

- Neonatos prematuros: 0,5-1 mcg/kg cada 6 horas

- Neonatos a término: 1 mcg/kg cada 4 horas, asociado o0 no a metadona u otros derivados.
- Lactantes: dosis inicial 0,5-1 mcg/kg, seguida de una dosis total diaria de 3-5 mcg/kg
dividida cada 4-6 horas.

- Nifilos: 1-4 mcg/kg cada 8 horas (dosis maxima 900 mcg/dia).

5. Dolor neuropatico severo.

- Nifios y adolescentes: dosis inicial de 2 mcg/kg cada 4-6 horas, incrementando la dosis
gradualmente segun la respuesta y tolerabilidad del paciente hasta una dosis de 4 mcg/kg
cada 4-6 horas.

6. Sedacién en pacientes gravemente enfermos.

-Lactantes, nifios y adolescentes: dosis habitual 1-5 mcg/kg cada 6-8 horas. Dosis maxima:
200 mcg cada 6-8 horas. Se han reportado rango de dosis diaria de 2 a 20 mcg/kg/dia

No se dispone de datos que permitan realizar recomendaciones en caso de insuficiencia
hepatica.



En insuficiencia renal, se recomienda utilizar las dosis bajas del rango propuesto para cada
indicacion y monitorizar a los pacientes para evitar bradicardia, sedacion e hipotensién. No es
necesaria una dosis adicional post-hemodialisis.

Clonidina se puede administrar junto con la ingesta de alimentos o separadamente.
La retirada del tratamiento con clonidina debe hacerse de forma gradual.

OBSERVACIONES:

No mezclar con soluciones béasicas. Esta féormula magistral contiene aproximadamente 42 g
de sacarosa en 100 ml (0,42 g de sacarosa por ml), lo que debe ser tenido en cuenta en
pacientes con diabetes mellitus. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
malabsorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-isomaltasa, no deben tomar
este medicamento. En caso de uso crénico puede perjudicar los dientes.

Se realizd un estudio (2), que concluyé que el contenido de clonidina (tanto en formulas con y sin
conservantes) se mantuvo en rango de estabilidad durante 90 dias en envases cerrados y
hasta 42 dias una vez abiertos.

El periodo de validez de la solucién concentrada de clonidina 1mg/ml en condiciones Optimas de
conservacion es de 60 dias en nevera (2-8°C). Una vez abierto el envase no usar después de
30 dias. En caso de almacenarla hay se recomienda tener precaucion e indicar en la etiqueta
"Precaucioén: No apta para administrar".
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