Primarer Hyperaldosteronismus- personalisiert behandeln

Spironolacton 5 mg/ml Suspension

Spironolacton ist ein
Wirkstoff, welcher
empfindlich gegenuber
elektrostatischer
Ladung ist.

FagronLab™ ION-e
lonisator

Des ION-e’s Superkraft ist, durch die Abgabe von positiver und negativer
Ladung, elektrostatische Aufladung von Ausgangsstoffen zu verhindern.
Allerdings kann er bestehende Aufladung nicht rickgangig machen.

Magliche Rezeptur-Vorschriﬂeh

Spironolacton 0.50g
SyrSpend® SF PH4 65¢g Spironolacton 0.50¢g
Kaliumsorbat 014 g SyrSpend® SF PH4 659
Wasserfreie Citronensaure 0.07g Gereinigtes Wasser ad 101,00 g
Gereinigtes Wasser ad 101,00 g

Spironolacton 0,50g
SyrSpend® SF PH4 NEO 65g
Gereinigtes Wasser ad 101,00 g

Spironolacton 0.50¢g
SyrSpend® SF PH4 flissig ad 101,00 g
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Beispiel-Herstellungsempfehlung
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Den ION-e mit max. 30 cm
Abstand zur Analysenwaage

plazieren einschalten und
anschlieBend  Spironolacton
abwiegen.

Den ION-e mit max. 30 cm
Abstand zur Fantaschale
plazieren einschalten und
anschlieBend  Spironolacton
uberfuhren.

SyrSpend® SF PH4 flussig
kraftig schutteln.

Spironolacton mit einem
kleinen Teil SyrSpend® SF PH4
flissig anreiben.

SyrSpend® SF PH4 flUssig
anteilsweise erganzen und
homogenisieren, bis zum
gewunschten Gewicht.

Fertige Suspension in eine
Medizinflasche mindestens
eine GroBe groBer fullen und
Dosierhelfer dazupacken.
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FAQ's
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SyrSpend® SF e,
Kompatibilitatstabelle

chemische 5ta

bilitat

Gemah NRFfDAC — . =
betragt die Haltbarkeit n’(’" IFliissig [ 4 ) Pulver
von unkonservierten Oralia = ~
2 Wochen. Die Lagerund
hiieﬂ'ﬁCh SyrSpend® SF SyrSpend® SF SyrSpend* SF SyrSpend® SF
sollte ausst PH4 PHA NEC PH4 Alka
im Kidhischrank
stattfinden.™ - -
< kompatible Kombination = iﬁ — e
@ nicht koempatible Kombination - 1
{1 Lagerungstemperatur 15 - 25 °C | - . [— ==y
® Legerungstemperstur2-8°C KOMSERVIERT UMKONSERVIERT
Wirkstoff Komzentration ~ 30Tage 60Tage 90Tage Lagerung Kompatibilitit Lagerung
2 mg/ml 4 £ < @ &
2,5 mg/ml < £ ] J @ &
i | 1,28 35 43
Spironolacton 5 ma/ml y 0 7 ® &
25 mg/ml ® 0 ® &
Spironolacton 5 mg/mlist nicht in der Kompatibilitatstabelle aufgefiihrt, ist die

Rezeptur dennoch plausibel?

Liegt die gewlinschte Konzentration zwischen zwei gepruften Konzentrationen, oder
liegt unterhalb einer gepruften Konzentration, sollte die Herstellung theoretisch
maoglich sein. Uberschreitet die gewlinschte Konzentration den gepriften Wert, muss
eine individuelle Plausibilitatsprifung durchgefuhrt werden, mit dem Fokus auf die
physikalische Stabilitat.

Welche Lagerbedingungen gelten?

Die Lagerbedingungen der verschiedenen Konzentrationen gehen auf zwei
unterschiedliche Studien zuruck. Die erste Studie wurde bei Raumtemperatur
durchgefuhrt, die zweite bei 2 - 8°C. Spironolacton muss nicht zwingend im Kuhlschrank
gelagert werden. Sofern die verwendete Grundlage konserviert ist, spricht auch aus
mikrobieller Sicht nichts gegen eine Lagerung bei Raumtemperatur.

Kann die Rezeptur gravimetrisch hergestellt werden?

Gravimetrisch kann herstellt werden, wenn die Wirkstoffkonzentrationen der jeweiligen
Wirkstoffe in der Kompatibilitatstatbelle eingehalten bzw. nicht Gberschritten werden.
Oder wenn zuvor die Herstellung mindestens 1x volumetrisch validiert wurde in der
exakt selben Zusammensetzung.
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