PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y

CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA: JARABE PEDIATRICO
DE RANITIDINA 15 mg/ml

1.COMPOSICION

Ranitidina I5¢
Agua destilada 50 ml
Jarabe simple c.s.p. 00 ml

Si partimos del jarabe simple comercializado por los distintos proveedores, hay que tener en
cuenta que normalmente incluye un 0.2% de nipagin sédico como conservante. Si el jarabe se
prepara en la farmacia, deberfamos utilizar agua conservans o afadir un 0.2% de nipagin sédico.

2. FORMA FARMACEUTICA: |ARABE.

3. MATERIALY EQUIPOS

Vaso de precipitados, balanza, sistema de agitacion, probeta, espétula, varilla, vidrio de reloj.

4. METODO DE ELABORACION

|. Elaborar previamente el jarabe simple, segiin la férmula descrita en el Formulario Nacional.

2. Pesar la ranitidina.

3. En un vaso de precipitados afiadir lentamente el agua sobre la ranitidina, agitando hasta
completa disolucién.

4. Afadir una pequefia parte de jarabe simple y homogeneizar con varilla o agitador magnético.

5. Transferir el contenido del vaso a una probeta o copa graduada y enrasar con jarabe simple
hasta el volumen total.

6. Agitar y envasar sin dejar reposar, en frasco de vidrio topacio, dejando cdmara de aire para
favorecer la agitacion.

5. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

5.1 Frasco de cristal topacio
52 Etiquetado:

JARABE DE RANITIDINA 15 MG/ML

Farmacia Ldo: Direccion /Teléfono
Paciente

Médico Col. N@
Composicion:

Ranitidina1,5¢g
Agua destilada 50 ml
Jarabe simple c.s.p. 100 ml

Via de administracion: Oral

Fecha de elaboracion: N registro
Caducidad: 14 dias

Conservacion: en frigorifico y protegido de la luz

) AGITAR ANTES DE USAR _
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ao 2009 - N° |



PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

6. CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar entre 2 'y 8 © Cy protegido de la luz

7. CADUCIDAD: |4 dias en frigorffico, y 7 dias a temperatura ambiente (25 °C)

8. CONTROL DE CALIDAD

Examen visual del producto terminado. El resultado final es un liquido transparente, ligeramente
VisSCoso.

9. INFORMACION AL PACIENTE
Ver prospecto adjunto
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INFORMACION AL PACIENTE

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA: JARABE PEDIATRICO
DE RANITIDINA 15 mg/ml

PROSPECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

COMPOSICION POR 100 ml

Ranitidina 1,5 g
Agua destilada 50 ml
Jarabe simple c.s.p. 100 ml

INDICACION

Antiulceroso y antisecretor géstrico indicado en el tratamiento de distintas afecciones géstricas
que se presentan en prematuros y lactantes como Ulceras géstricas, esofagitis por reflujo y sindrome
de Zollinger-Ellison.

POSOLOGIA

Respetar la posologia y duracion del tratamiento establecidos por su médico. En general, la dosis
recomendada para el tratamiento de la Ulcera péptica en nifios, es de 2 a 4 mg/kg dos veces al
dfa, hasta un maximo de 300 mg diarios.

FORMA DE ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.
Medir el volumen exacto indicado por su médico con un jeringa limpia y administrar directamente
en la boca con la propia jeringa o con una cucharita. Puede administrarse con o sin alimentos.

EFECTOS ADVERSOS

Son, en general, poco frecuentes y reversibles tras la reduccion de la dosis o la retirada del
tratamiento. Puede producir dolor de cabeza, somnolencia o insomnio, vémitos, diarrea,
estrefiimiento, erupciones cutdneas y disminucion de la tensién arterial.

Si aparece alguno de estos sintomas, consulte con su médico.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

No debe administrarse a pacientes alérgicos a ranitidina ni a algiin componente de la férmula, y
con precaucién en pacientes con insuficiencia renal y/o hepdtica o porfiria.

Este preparado contiene sacarosa, lo que deberd ser tenido en cuenta en pacientes diabéticos,
asf como en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcién de
glucosa/galactosa y deficiencia de sacarosa-isomaltasa.

CONSERVACION
Conservar en nevera, en envase bien cerrado y protegido de la luz.
Desechar el producto sobrante una vez terminado el tratamiento.
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