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La diabetes mellitus neonatal se define como la situación de hiperglucemia detectada durante el primer mes de

vida, que precisa de tratamiento con insulina. Una de las opciones terapéuticas para su tratamiento son las

sulfonilureas, como la glibenclamida.

Desarrollar una fórmula magistral (FM) de glibenclamida para el tratamiento de la diabetes mellitus neonatal en

ausencia de medicamento comercial adecuado para estos paciente.

Búsqueda bibliográfica en con palabras clave: “glibenclamida”, “oral suspension”, “paedriatic” y los

operadores booleanos “AND” y “OR”. Consulta de materia prima disponible en el Registro Unificado Español

de Sustancias Activas (RUESA) y de los excipientes más adecuados en Agencia Europea del Medicamento

(EMA).

El diseño de una FM adecuada para neonatos en cuanto a forma farmacéutica, excipientes y que

garantice la estabilidad y seguridad, es esencial para el adecuado tratamiento de este tipo de

pacientes.
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COMPONENTES CANTIDAD (50ml)

Glibenclamida (Daonil ® 5mg) 125mg

Goma xantan 100mg

Agua conservans sin propilenglicol c.s.p 50ml

RUESA

• Estudio de estabilidad físico-químico

• Estudio de estabilidad microbiológico

• Procedimiento de elaboración de la FM
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