PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y

CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA: )
OMEPRAZOL SUSPENSION 2 mg/ml

1.COMPOSICION

Omeprazol base 0.2%
Bicarbonato sddico 8.4%
Goma xantan solucién acuosa 1% 50 ml
Esencia de vainilla 0.4%
Sacarina sddica 0.1%
Agua purificada c.s.p. 00 ml

Otra composicion alternativa podria ser:

Omeprazol Base 0.2%
Bicarbonato sédico 8.4%
Ora Sweet ® SF csp. 100 ml

2. FORMA FARMACEUTICA
Suspensién.

3.MATERIALY EQUIPOS
Balanza, vidrio de reloj, espdtula, probeta, agitador magnético, vasos de precipitados, varillas.

4.METODO DE ELABORACION

| Elaborar una solucidn acuosa de goma xantan al 1%, dispersando lentamente el gelificante
en agua, en el agitador magnético. Calentar la solucién (50-60°C) para facilitar la dispersién
(dispersion n°l).

2. En otro recipiente dispersar el bicarbonato sddico en el agua de la formula (P/V). Afiadir la
sacarina sédica. Los sdlidos no llegan a disolverse completamente ya que se supera la concentracion
de saturacién (dispersion n° 2).

3.Una vez elaborada la solucién acuosa de goma xantan (dispersién n°l), afiadir la esencia de
vainilla, bajo agitacién suave (solucién n® 3).

4. Incorporar la solucién n® 3 sobre la dispersién n°® 2. Afiadir el omeprazol base y homogeneizar
con un agitador de alta velocidad.
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES

5. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
5.1 Envase: Cristal topacio o envase PET (polietilen tereftalato)
5.2 Etiquetado

SUSPENSION DE OMEPRAZOL 2 MG/ML

Farmacia Ldo: Direccion /Teléfono

Pacientes:

Médico Col. N°

Composicion:
Omeprazol base 0.2%
Bicarbonato sédico 8.4%
Goma xantan solucion acuosa 1% 50 ml
Esencia de vainilla 0.4%
Sacarina sodica 0.1%
Agua purificada c.s.p. 100 mi

V/ia de administracion: Oral

Fecha de elaboracion: N° registro

Caducidad: 56 dias
Conservacion: en frigorifico y protegido de la luz.
) AGITAR ANTES DE USAR ~
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar en el frigorffico y protegido de la luz

7. CADUCIDAD
56 dias en frigorffico en envase PET o cristal topacio.

La suspensidn de omeprazol en Ora Sweet ® SF es estable durante 4 semanas a temperatura
ambiente y 6 semanas en el frigorffico.

8. CONTROL DE CALIDAD

Examen visual del producto terminado. Una vez finalizada la férmula, la suspensién presenta un
aspecto blanco, homogéneo y viscoso, con un pH=9. El sabor es ligeramente dcido, no amargo

9. INFORMACION AL PACIENTE
Ver prospecto adjunto.
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Disponible en:http://www.fagron.es/files/fichas-técnicas/Omeprazol%20base_FT.pdf

* Omeprazol suspensién 2 mg/ml, Estudio de estabilidad — Modus Operandi.
http://www.fagron.es/files/novedades/ Omeprazol%20Prod.pdf

* Suspension de Omeprazol X mg/ml. Informacion al paciente. Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Sevilla. Disponible en:
http://www.farmaceuticosdesevilla.es/opencms/export/sites/default/Proyecto/proyecto/RICOF
S/FormulacionMagistral/ OMEPRAZOL_SUSP_2MGML_IPpdf

* Suspension de Omeprazol X mg/ml. Procedimiento Normalizado de Elaboracion y Control.
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Pontevedra. Disponible en:
http://pfarmals.portalfarma.com/descargas/formulacion_magistral/work/docs/PNT/OMEPRAZ
OL_EN_SUSPENSION_PNT.doc
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INFORMACION AL PACIENTE

CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

FORMULA: )
OMEPRAZOL SUSPENSION 2 mg/ml

PROSPECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

INDICACION
Procesos en los que es necesario inhibir la secrecién de 4cido géstrico: Ulcera gastroduodenal, Esofagitis
por reflujo, Sindrome de Zollinger- Ellison.

POSOLOGIA
Segun indicacién médica

EFECTOS ADVERSOS
Generalmente son leves vy reversibles.

Los efectos adversos descritos con mayor frecuencia son cefaleas y alteraciones gastrointestinales: diarrea,
estrefiimiento, dolor abdominal, nduseas, vomitos v flatulencia.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La férmula estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al omeprazol o a otro componente
de la misma.
Debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica.

INTERACCIONES
El omeprazol puede reducir la absorcion de ketoconazol y prolongar la eliminaciéon de diazepam,
anticoagulantes vy fenitoina. Consulte con su médico si estd utilizando estos medicamentos.

CONSERVACION
Conservar en nevera, en envase bien cerrado y protegido de la luz.

Ao 2010 - N° |



