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GABAPENTINA 100 MG/ML SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

100 mi

COMPOSICION:

GABAPENTINA 10 g
METILCELULOSA 1% 50 ml
JARABE SIMPLE 100 ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de suspensiones

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la materia prima, teniendo en cuenta la riqgueza de la misma. También se
puede partir de las capsulas de Gabapentina depositando el contenido en un
mortero.

2. Mezclar una pequefia cantidad de solucion de metilcelulosa 1% hasta formar
una pasta espesa.

3. Seguir afadiendo el vehiculo geométricamente e ir agitando para conseguir una
suspension uniforme.

4. Transferir la suspension resultante a una probeta graduada, enrasar hasta el
volumen final, agitar y envasar sin dejar reposar.

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

ENVASADO:
Frasco de vidrio topacio

CONSERVACION:
Conservar en nevera

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

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Epilepsia: tratamiento de crisis parciales con o sin generalizacion secundaria en
nifios a partir de los 6 afios (uso en condiciones diferentes a las autorizadas en
ficha técnica para niflos menores de 6 afos).

Tratamiento del dolor neuropético periférico en nifilos (uso en condiciones
diferentes a las autorizadas en ficha técnica).

Posologia:

- Anticonvulsivante: Nifios de 3-12 afios: Dosis inicial: 10-15 mg/Kg/dia dividido en
3 dosis. La dosis efectiva se alcanza mediante el incremento de la titulacion a lo
largo de un periodo aproximado de 3 dias hasta alcanzar una dosis usual de 40
mg/kg/dia (nifios de 3-4 afios) y de 25 a 35 mg/kg/dia (nifios de 5-12 afios)
divididas en 3 dosis.

- Dolor neuropatico periférico: Dosis inicial: 5 mg/Kg/dosis al acostarse. El 2° dia 5
mg/Kg/dosis dos veces al dia. El tercer dia 5 mg/Kg/dosis 3 veces al dia. Valorar
el efecto. El rango de dosis usual es: 8-35 mg/Kg/dia dividido en 3 dosis.

OBSERVACIONES:

Estabilidad fisico-quimica 91 dias en frigorifico y 56 dias a temperatura ambiente.
Existen estudios publicados con los mismos excipientes a concentracion 50 mg/ml,
que le otorgan una estabilidad fisico-quimica 30 dias que se puede incrementar si
se aflade una solucion de parabenes 0,1%.

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