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ISONIAZIDA 50 MG/ML SOLUCION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

ISONIAZIDA 59
AGUA CONSERVANTE SIN

PROPILENGLICOL 50ml
SORBITOL 70% c.s.p. 100ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1.Pesar la isoniazida.

2.Medir el agua conservante sin propilenglicol en una probeta.

3.Pasar el agua conservante sin propilenglicol a un vaso de precipitados de volumen
adecuado.

4.Afadir la isoniazida en el vaso de precipitados y mantener en agitaciéon hasta su total
disolucion.

5.Trasvasar la disolucién a una probeta, afiadir el sorbitol liquido al 70% (no cristalizable) hasta
alcanzar el volumen final.

6.Homogeneizar la solucion bajo agitaciéon en un vaso de precipitados una vez completado el
volumen.

7.Comprobar el pH de la solucion que debe estar comprendido entre 6,0 - 7,0.
8.Envasar la solucién en frascos de vidrio topacio con tapdn a rosca.

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

ENVASADO:
Frasco vidrio topacio.

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

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:



Solucién transparente, incolora, de aspecto homogéneo y libre de particulas extrafias con un
pH entre 6,0-7,0 y con una osmolalidad de 2.890 mOsm/Kg. CONTROLES A REALIZAR: -
Caracteristicas organolépticas (color, olor, sabor, aspecto) -Ausencia 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:

Isoniazida es un antituberculoso y bactericida de primera linea en el tratamiento de la
tuberculosis (TBC), actuando fundamentalmente frente a cepas sensibles de Mycobacterium
tuberculosis y Mycobacterium bovis.

Indicaciones

-Profilaxis postexposicion, en monoterapia.

-Tratamiento de la infeccion tuberculosa latente (ITBL) en monoterapia 0 en combinacién con
otros farmacos antituberculosos.

-Tratamiento de primera eleccién en TBC activa pulmonar o extrapulmonar en combinacion con
otros farmacos antituberculosos

Posologia

Profilaxis:

-Peso inferior o igual a 45 kg: 10 (7-15) mg/kg/dia en dosis Unica diaria (el rango de dosis
superior se debe utilizar en la meningitis tuberculosa). Dosis maxima: 300 mg/dia. Se
recomienda tomarlo por la mafiana en ayunas.

-Peso > 45 kg: 5 mg/kg/dia en dosis Unica diaria. Dosis maxima: 300 mg/dia. Se recomienda
tomarlo por la mafiana en ayunas.

Tratamiento:

Infeccion tuberculosa latente (ITBL)

-Peso inferior o igual a 45 kg: 10 (7-15) mg/kg/dia en dosis Unica diaria (el rango de dosis
superior se debe utilizar en la meningitis tuberculosa). Dosis maxima: 300 mg/dia. Se
recomienda tomarlo por la mafiana en ayunas.

-Peso > 45 kg: 5 mg/kg/dia en dosis Unica diaria. Dosis maxima: 300 mg/dia. Se recomienda
tomarlo por la mafiana en ayunas.

Enfermedad tuberculosa

En los casos de enfermedad tuberculosa siempre se debe utilizar en politerapia con tres
antituberculosos (tratamiento de ataque) durante al menos dos meses para evitar la aparicion
de una resistencia; después se continuara con dos antituberculosos (tratamiento de
mantenimiento) durante 4 meses mas.

La duracién del tratamiento, asi como la eleccién de los otros tuberculostaticos en politerapia
dependera de la forma de enfermedad tuberculosa, la existencia de resistencias o
intolerancias medicamentosas y del estado inmunolégico del paciente.

En cualquier caso, el tratamiento no deberia instaurarse hasta confirmacion bacterioldgica.
Tuberculosis pulmonar y extrapulmonar:

-Peso inferior o igual a 45 kg: 10 (7-15) mg/kg/dia. Dosis maxima: 300 mg/dia (el rango de
dosis superior se debe utilizar en la meningitis tuberculosa). Dosis maxima: 300 mg/dia. Se
recomienda tomarlo por la mafiana en ayunas.

-Peso > 45 kg: 5 mg/kg/dia en dosis Unica diaria. Dosis maxima: 300 mg/dia. Se recomienda
tomarlo por la mafiana en ayunas.

La duracion del tratamiento se hard siguiendo las recomendaciones oficiales para el



tratamiento de la tuberculosis activa y de la ITBL.

Neuropatia periférica: se observa fundamentalmente en casos de desnutricion. Vigilar clinica
neuroldgica.

-Nifios: puede prevenirse o ser revertida mediante la administracion concomitante de
Piridoxina 1-2 mg/kg/dia (dosis maxima 50 mg/dia) en profilaxis, la cual esta indicada en
nifios malnutridos, infectados por HIV, vegetarianos, lactantes alimentados con lactancia
materna exclusiva y en adolescentes embarazadas y 10-50 mg/dia en tratamiento.
-Adolescentes: consultar dosis de adultos segun farmaco implicado.

OBSERVACIONES:

Esta solucién contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no
deben tomar/usar este preparado.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

No mezclar con soluciones azucaradas, ni someter a altas temperaturas.

En condiciones éptimas de conservacion el plazo de validez es de 60 dias en nevera (2°C-8°C).
Una vez abierto el envase, desechar a los 30 dias. En el estudio(9) que se public6 como poéster
en el 63 Congreso Nacional de la SEFH, concluyé que el contenido de Isoniazida (tanto en
férmulas con y sin conservantes) se mantuvo en rango de estabilidad durante 90 dias en
envases cerrados y una vez abiertos se mantuvo estable hasta 42 dias.
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