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Introduction
HHH) .
Amiodarone : antiarythmique de classe lIl, utilisé dans le traitement des tachycardies supraventriculaires . Mettre au point une forme buvable

d’amiodarone adaptée a la pédiatrie

HHH
Evaluer sa stabilité

* Nécessité de réaliser des gélules de fagon itérative afin d’adapter la dose a la surface corporelle

* Aucun médicament commercial par voie orale n’est adapté a la population pédiatrique )
et au schéma posologique (dose de charge ou d’entretien) °.!

. @ 47 enfants. Age médian = 22 jours. Dose médiane = 90 mg [IQR : 60 — 120 mg]
Choix de la 1 ﬁ Etude rétrospective sur 5 ans des prescriptions de gélules Concentration choisie = 40 mg/mL
concentration d’amiodarone fabriquées au CHU -
(\/) Excipients choisis : épaississant (HPMC), conservateur antimicrobien
Formulation L R N L (sorbate de potassium, évaluation de son efficacité selon Ph. Eur. 5.1.3),
“ galénique i Sélection d’excipients appropriés & un usage pédiatrique tampon citrate, édulcorant (saccharine sodique) et arome fraise
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Mise au point d’une suspension buvable d’amiodarone a 40 mg/mL adaptée a la pédiatrie, avec des excipients simples
Stabilité physico-chimique et microbiologique a 60 jours « avant ouverture » et 30 jours « aprés ouverture » a 5°C+ 3 °C v
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Conclusion >



