IT/ ' Sociedad Espaiiola de ey
% | Farmacia Hospitalaria ‘e’*"

ALOPURINOL 20mg/ml SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

ALOPURINOL 2000mg
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml
ACIDO CITRICO 25 % 1.5ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar el alopurinol, pasar al mortero y triturar hasta polvo fino.

2. Afadir un poco de jarabe simple hasta conseguir una pasta homogénea.
3. Incorporar geométricamente 3/4 partes del jarabe simple hasta obtener una pasta fluida.
4. Trasvasar el contenido a un matraz aforado o una probeta graduada y enrasar con jarabe
simple arrastrando los restos que han quedado en el mortero hasta el volumen final.
5. Trasvasar el contenido a un vaso de precipitados y homogeneizar en el agitador
magnético.

6. Medir el pH. Ajustar, si es necesario, con una solucion de acido citrico al 25% hasta obtener
un pH de 3,2-4,3.

7. Envasar sin dejar reposar.

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

ENVASADO:
Frasco topacio

CONSERVACION:

Maximo 30 dias T2 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto 14 dias T2 2- 8°C. Si se utilizan
conservantes, maximo 60 dias a T2 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto maximo 30 dias a
Ta 2-8°C.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido ligeramente viscoso de color blanco, inodoro, con sabor dulce, con un pH entre 3,2 y



4,3. El aspecto de la suspension es homogéneo, con particulas muy finas repartidas
uniformemente en el vehiculo y libre de particulas extrafias. Presenta un tiempo de
sedimentacién superior a 1 minuto y se resuspende completamente con agitacién suave. No se
observa la formacion de cristales. CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas organolépticas
(color, olor, sabor, aspecto) - Redispersabilidad - Ausencia de cristalizacion - Determinacion de
la uniformidad de particulas - Tiempo de sedimentacion - Determinacién del pH - Peso de la
formula terminada

PLAZO DE VALIDEZ:
30 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

- Prevencion de los ataques de artritis gotosa, tofos cutaneos y/o nefropatia por acido arico y

uratos.

- Prevencion de los calculos recurrentes de oxalato

- Tratamiento de la hiperuricemia secundaria durante el tratamiento de tumores o leucemias.

POSOLOGIA:

- Prevencion de la nefropatia por acido urico en enfermedades neoplasicas (comenzar 1-2
dias antes de la quimioterapia):

Niflos menores de 10 afios: 10mg/kg/dia dividido en 2-3 dosis, 0 200-300mg/m2/dia dividido
en 2-4 dosis (Dosis maxima 800mg/dia). De manera alternativa, en niflos menores a 6 afos
150mg/dia dividido en 3 dosis y nifios de entre 6 y 10 afios 300mg/dia dividido en 2-3 dosis.
Nilos mayores de 10 afios y adultos: 600-800mg/dia dividido en 2-3 dosis.

- Gota:

Nifios mayores de 10 afios y adultos: En ataques de intensidad media, 200-300mg/dia. En
atagues severos 400-600mg/dia.

- Célculos de oxalato:

Nifios mayores de 10 afios y adultos: 200-300mg/dia dividido en varias tomas o0 en una toma
diaria.

OBSERVACIONES:

- Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no
deben tomar este medicamento.

- Esta formulacién se puede elaborar partiendo de jarabe simple con o sin conservantes,
variando la caducidad segun se indica en el apartado de conservacion.

- Se puede elaborar esta formula magistral partiendo de comprimidos de alopurinol, obteniendo
una suspension de caracteristicas similares, con un tamafio de particula algo mayor que
sedimenta en el fondo pero se redispersa por completo con agitacibn media-vigorosa,
manteniéndose el pH igualmente estable, con un periodo de validez similar al de la formula
propuesta en este PNT.

- Otra posibilidad de elaborar una suspension de alopurinol 20mg/ml es partir de materia prima
o comprimidos de alopurinol y utilizar como vehiculo ora-plus:ora-sweet 1:1. Las suspensiones
gue se obtienen en ambos casos mantienen estable el pH, presentan tiempo de sedimentacion
superior a 1 minuto y se resuspenden con agitacion suave. El periodo de validez es de 60 dias
en envase cerrado y 30 dias después de abierto.

- Plazo de validez segun Boletin informativo grupo de Farmacotenia de la SEFH: Periodo de
validez y caducidad de formas farmacéuticas no estériles orales liquidas. Volumen 4. N° 1
Enero - Abril 2015.
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