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PIRIMETAMINA 2 mg/ml suspension oral

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

100 ml

COMPOSICION:

PIRIMETAMINA 0.2¢
JARABE SIMPLE csp 100 ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

. Triturar en un mortero la pirimetamina en comprimidos hasta polvo fino.
. Tamizar el polvo.

. Verter el polvo en un vaso de precipitados.

. Afadir parte del jarabe sin dejar de mover para formar una pasta.

. Seguir afiadiendo el resto del jarabe agitando al mismo tiempo.

. Colocar bajo el agitador y mantener durante 2-3 minutos.

. Envasar sin dejar reposar.
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Partimos de la especialidad farmacéutica Daraprim cuyo peso medio es de 128
mg y contiene 25 mg de pirimetamina. Existe materia prima pero no existe
ningun procedimiento validado hasta la fecha para prepararlo a partir de ella.

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

ENVASADO:
Envasar en frasco de vidrio topacio.

CONSERVACION:
Conservar en nevera, protegido de la luz y del aire

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liguido viscoso homogéneo, libre de particulas extrafias, de sabor
caracteristico y color rojo.
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PLAZO DE VALIDEZ:
2 meses.

INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Tratamiento y profilaxis de la malaria.

Profilaxis de la malaria: No es medicamento de eleccion debido a los patrones
de resistencia y a presentar peor perfil de seguridad con respecto a otros
medicamentos antimalaricos.

Tratamiento de la toxoplasmosis en combinacion con sulfadiacidas.

Posologia:

- Malaria: Dosis en lactantes y nifios 10 afios : 25 mg una vez a la semana. El
tratamiento debe iniciarse un dia antes de la entrada a la zona endémica y
continuar durante 6 semanas posteriores al regreso. No se recomienda en
recaidas agudas.

- Tratamiento de la toxoplasmosis:

Neonatos y lactantes: 2 primeros dias: 2 mg/kg/dia dividido en dos dosis. 6
primeros meses : 1 mg/Kg/dia una vez al dia (en combinacién con
sulfadiacidas). 6 meses posteriores: 1 mg/Kg/dia tres veces a la semana ( en
combinacion con sulfadiazina).

Nifios: 3 primeros dias: 2 mg/kg/dia dividido en dos dosis. 4 primeras semanas:
1 mg/kg/dia una vez al dia (en combinacién con sulfadiazina).

En todos los casos, se administrard &cido folinico 5-10 mg tres veces a la
semana para la prevencién de la toxicidad hematoldgica.

- Profilaxis del primer episodio del toxoplasma gondi.

Nifios de > 1 mes : 1 mg /kg/dia , una vez al dia.

Adolescentes: 50 mg, una vez a la semana.

En ambos casos, en combinacion con sulfadiazina y acido folinico 5 mg 3
veces a la semana.

OBSERVACIONES:
Contiene sacarosa 0.8 g/ml. Agitar antes de usar.

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