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ETAMBUTOL HIDROCLORURO 50mg/ml JARABE

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

ETAMBUTOL HIDROCLORURO 5000mg
AGUA PURIFICADA 30ml
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de jarabes

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar el Etambutol y pulverizar finamente en un mortero.

2. Afnadir una pequefia cantidad de agua purificada al mortero hasta formar una pasta
homogénea . Afadir el resto del agua purificada en cantidades crecientes.

3. Inorporar parte del jarabe simple y homogeneizar.

4. Pasar a una probeta y completar hasta 100 mL con jarabe simple.

5. En un vaso de precipitados homogenizar el jarabe con agitador magnético.
6. Medir el pH. Ajustar, si es necesario, con una solucién de &cido citrico al 5% hasta obtener
un pH de 3,5-4,5.

7. Envasar sin dejar reposar.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de Elaboracién de jarabes.

ENVASADO:
Frasco topacio

CONSERVACION:
Méaximo 30 dias T2 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto 14 dias T2 2- 8°C. Si se utilizan
conservantes, maximo 30 dias a T2 2-8°C envase cerrado o abierto.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido ligeramente viscoso, transparente y de aspecto homogéneo y libre de particulas
extrafas, inodoro, con sabor dulce, con un pH entre 3,5y 4,5. CONTROLES A REALIZAR: -
Caracteristicas organolépticas (color, olor, sabor, aspecto) - Ausencia de cristalizacion -
Determinacion del pH - Peso de la formula terminada



PLAZO DE VALIDEZ:
30 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Tratamiento de primera linea de la tuberculosis en asociacidon con isoniazida, rifampicina y
pirazinamida. En nifios, tratamiento de la tuberculosis pulmonar o extrapulmonar primaria y
retratamiento.

POSOLOGIA

Adultos: 25 mg/kg al dia durante dos meses como maximo, seguidos, en caso necesario, de
15 mg/kg al dia; 0 40 mg/kg tres veces por semana.

Nifios mayores de 3 meses: La dosis habitual es de 20 mg/kg (15-25 mg/kg) al dia. La dosis
maxima se recomienda para las formas mas graves de tuberculosis, tales como meningitis
tuberculosa. La dosis maxima diaria no debe superar la dosis diaria recomendada para los
adultos.

Dosis maxima recomendada: 2,5 g al dia.

Las dosis deben calcularse siempre cuidadosamente en funcién del peso para evitar la
toxicidad, reduciéndolas en los pacientes con insuficiencia renal.

OBSERVACIONES:

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

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