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Venta Bajo Receta-Industria Argentina

COMPOSICION:
MOPERIDONA® Comprimidos:

Cada comprimido recubierto contiene: Principio activo: Domperidona 10 mg.

Excipientes: Lactosa 117 mg, Celulosa Microcristalina 42,2 mg, Talco
8,4 mg, Dioxido de Silicio 1,6 mg, Estearato de Magnesio 0,8 mg,
Opadry II 54 mg (Compuesto por: Alcohol Polivinilico 2,16 mg,
Polietilenglicol 8000 1,09 mg, Talco 0,8 mg, Diéxido de Titanio 0,36 mg,
Amarillo de Quinoleina Laca Aluminica 0,89 mg, FD&C Red / Rojo Allura
Laca Aluminica 0,10 mg).

MOPERIDONA® Gotas:

Cada 100 ml contiene: Principio activo: Domperidona 1,0 g.
Excipientes: Sucralosa 0,50 g, Esencia de Frutilla Liquida 0,30 g,
Extracto Soluble de Menta 0,125 g, Colorante Rojo Punzo 7,5 mg, Acido
Clorhidrico 50% c.s.p. pH, Propilenglicol ¢.s.p. 100,0 ml.

MOPERIDONA® Inyectable IM:
Cada ampolla contiene: Principio activo: Domperidona 10 mg.
Excipientes: Acido Acético 8,0 mg, Agua destilada c.s.p. 2,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA: Antiemético Antinauseoso.

INDICACIONES: MOPERIDONA®
Esta indicado para el alivio de los sintomas de nauseas y vomitos en
adultos y adolescentes de 12 afios 0 mayores y que pesen 35 kg 0 mas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES.
ACCION FARMACOLOGICA Grupo Farmacoterapéutico: Agentes contra
del esto e
Codigo ATC: A03FA03 (Domperidona).
Mecanismo de Accion: MOPERIDONA® contiene el principio activo
Domperidona. La domperidona es un antagonista de la dopamina con
propiedades antieméticas. Domperidona no cruza facilmente la barrera
hematoencefalica. En usuarios de domperidona, especialmente en
adultos, los efectos secundarios extrapiramidales son muy raros, pero la
domperidona promueve la liberacion de prolactina de la hipéfisis. Su
efecto antiemético puede deberse a una combinacion de efectos
periféricos (gastrocinéticos) y antagonismo de los receptores de
dopamina en la zona desencadenante de quimiorreceptores, que se
encuentra fuera de la barrera hematoencefalica en el érea postrema.
Los estudios en animales, junto con las bajas concentraciones
encontradas en el cerebro, indican un efecto predominantemente
periférico de la domperidona sobre los receptores de dopamina. Los
estudios en humanos han demostrado que la domperidona oral aumenta
la presion osofégica inferior, mejora la motilidad antroduodenal y acelera
el vaciado géstrico. No tiene efecto sobre la secrecion gastrica. De
acuerdo con las guias ICH-E14, se realizo un estudio QT completo. Este
estudio incluyd un placebo, un comparador activo y un control positivo y
se realizo en sujetos sanos con hasta 80 mg por dia de 10 0 20 mg
administrados 4 veces al dia de domperidona. Este estudio encontré una
diferencia méxima de QTc entre domperidona y placebo en la media de
LS en el cambio desde el inicio de 3,4 ms para 20 mg de domperidona
administrados 4 veces al dia en el Dia 4. EI IC del 90 % bilateral (de 1,0
a 59 ms) no superd los 10 ms. No se observaron efectos QTc
clinicamente relevantes en este estudio cuando se administro
domperidona en dosis de hasta 80 mg/dia (es decir, mas del doble de la
dosis méaxima recomendada). Sin embargo, dos estudios previos de
interaccion farmacoldgica mostraron cierta evidencia de prolongacion
del intervalo QTc cuando se administrd domperidona como monoterapia
(10 mg 4 veces al dia). La mayor diferencia media pareada en el tiempo
de QTcF entre domperidona y placebo fue de 5,4 ms (IC del 95 %: - 1,7
a12,4)y7,5ms (IC del 95 %: 0,6 a 14,4), respectivamente.

FARMACOCINETICA:
Absorcion: La domperidona se absorbe rapldamente después de la
istracion oral, y las 1es | se

alcanzan ame|madamente 1 hora después de la administracion. Los
valores de Cmax y AUC de domperidona aumentaron proporcionalmente
con la dosis en el rango de dosis de 10 mg a 20 mg. Se observé una
acumulacion de 2 a 3 veces del AUC de domperidona con dosis
repetidas de domperidona cuatro veces al dia (cada 5 horas) durante 4
dias. La baja biodisponibilidad absoluta de domperidona oral
(aproximadamente 15 %) se debe a un extenso metabolismo de primer
paso en la pared intestinal y el higado. Aunque la biodisponibilidad de
domperidona aumenta en sujetos normales cuando se toma después de
una comida, los pacientes con problemas gastrointestinales deben
tomar domperidona 15-30 minutos antes de una comida. La acidez
gastrica reducida altera la absorcion de domperidona. La biodisponibili-
dad oral di ye con la admir ion concomitante previa de
cimetidina y bicarbonato de sodio. El tiempo de absorcion maxima se
retrasa ligeramente y el AUC aumenta un poco cuando el farmaco oral
se toma después de una comida.

Distribucién: La domperidona oral no parece acumularse ni inducir su
propio bolismo; un nivel atico maximo después de 90
minutos de 21 ng/ml después de dos semanas de administracion oral de
30 mg por dia fue casi el mismo que el de 18 ng/ml después de la
primera dosis. La domperidona se une a proteinas plasmaticas en un
91-93%. Estudios de distribucion en animales con el farmaco marcado
isotpicamente han mostrado una amplia distribucion tisular, pero una
baja concentracion cerebral. En ratas, atraviesa la placenta en pequefias
cantidades.

Metabolismo o Biotransformacion: La domperidona sufre un rapido y
amplio metabolismo hepatico por hidroxilacion y N-dealquilacion.
Ensayos in vitro con inhibidores diagndsticos han revelado que CYP3A4
es la forma principal del citocromo P-450 implicada en la N-dealquila-
cion de la domperidona, mientras que CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1
intervienen en la hidroxilacion aromatica de la domperidona.
Eliminacion: La eliminacion urinaria y fecal representa el 31y 66% de
la dosis oral, respectivamente. La proporcion del firmaco que se elimina
inalterada es pequefia (10 % de la excrecion fecal y aproximadamente
1% de la excrecion urinaria). La semivida plasmatica tras una sola dosis
oral es de 7-9 horas en sujetos sanos, pero estd aumentada en
pacientes con insuficiencia renal grave.

Poblaciones Especiales.
Datos de far / far

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con insuficiencia hepética moderada (puntuacion Pugh de
7 a9, puntuacion B de Child-Pugh), el AUC y la Cméx de domperidona
son 2,9y 1,5 veces mayores, respectlvamente que en personas sanas.
La fraccion libre aumenta un 25 %, y la semivida de eliminacion terminal
se prolonga de 15 a 23 horas. Los pacientes con insuficiencia hepatica
leve tienen una exposicion sistémica ligeramente menor que las

personas sanas en base a la Cmax y el AUC, pero no varian ni la union a
proteinas ni la semivida terminal.

No se ha estudiado en personas con insuficiencia hepatica grave.
Domperidona estd contraindicada en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada o grave.

Insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina<
30 ml/min/1,73 m2) la semivida de eliminacion de domperidona
aumento de 7,4 a 20,8 horas, pero las concentraciones plasmaticas del
farmaco fueron menores que en voluntarios sanos. Como se elimina
muy poco farmaco inalterado (alrededor del 1%) a través de los rifiones,
es improbable que se necesite ajustar la dosis de una administracion
linica en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, en caso de
administracion repetida se debe reducir la frecuencia de la administra-
cion a una o dos veces al dia en funcion de la gravedad de la
insuficiencia, y puede ser necesario reducir la dosis.

Poblacion pediatrica: En la poblacion pediatrica no hay datos
farmacocinéticos disponibles.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Estudios electrofisioldgicos in vitro e in vivo indican un riesgo global
moderado de prolongacion del intervalo QTc por domperidona en seres
humanos. En experimentos in vitro con células aisladas transfectadas
con hERG y en miocitos aislados de cobaya, las proporciones de la
exposicion variaron entre 26 y 47 veces, basandose en valores de CI50
que inhiben corrientes a través de canales de iones de IKr, en
comparacion con las concentraciones plasméticas libres en humanos
tras la administracion de la dosis diaria méxima de 10 mg administrado
3 veces al dia. Los margenes de seguridad para la prolongacion de la
duracion del potencial de accion en experimentos in vitro con tejidos
cardiacos aislados superaron en 45 veces las concentraciones
plasmaticas libres en seres humanos con una dosis diaria maxima (10
mg administrados 3 veces al dia). Los margenes de seguridad en
modelos proarritmicos in vitro (corazon perfundido de Langendorff
aislado) superaron en 9 a 45 veces las concentraciones plasméticas
libres en seres humanos con una dosis diaria méxima (10 mg
administrados 3 veces al dia). En modelos in vivo, los niveles sin efecto
para la prolongacion del QTc en perros y la induccion de arritmias en un
modelo de conejo sensibilizado para taquicardia ventricular en Torsade
de Pointes superaron en més de 22 veces y 435 veces, respectivamente,
las concentraciones plasmaticas libres en seres humanos con una dosis
méxima diaria (10 mg administrados 3 veces al dia). En el modelo de
cobaya anestesiado tras perfusiones intravenosas lentas, no hubo
efectos en el QTc con concentraciones plasmaticas totales de 45,4
ng/ml, que son 3 veces superiores a las concentraciones plasmaticas
totales en seres humanos con una dosis diaria maxima (10 mg
administrados 3 veces al dia). No estd clara la importancia de este
ultimo estudio para los seres humanos tras la exposicion a domperidona
administrada por via oral.

Si existe inhibicion del metabolismo a través del CYP3A4, las
concentraciones plasméticas libres de domperidona pueden aumentar
hasta 3 veces.

Con una dosis alta toxica para las madres (mas de 40 veces la dosis
humana recomendada) se observaron efectos teratogénicos en ratas.
No se observo teratogenicidad en ratones ni en conejos.

POSOLOGIA/ FORMA DE ADMINISTRACION:

MOPERIDONA® se debe utilizar en la dosis efectiva mas baja durante
el menor tiempo posible necesario para controlar las néuseas y los
vomitos. Se recomienda tomar MOPERIDONA® oral antes de las
comidas. Si se toma después, la absorcion del farmaco se retrasa
ligeramente. Los pacientes deben intentar tomar cada dosis en el
momento programado. Si se salta una dosis programada, esta dosis
perdida debe omitirse y hay que continuar con la pauta posolégica
habitual. No se debe duplicar la dosis para compensar una dosis
olvidada.

Adultos y adolescentes (12 0 més aiios de edad y que pesan 35 kg 0 mas):
Comprimidos: Un comprimido de 10 mg antes de las comidas, hasta
tres veces al dia con una dosis méxima de 30 mg al dia (3 comprimidos).
Gotas: 10 mg (20 gotas), antes de las comidas, hasta tres veces al dia
con una dosis maxima de 30 mg al dia. Inyectable: Dosis maxima de 30
mg por dia (separados en hasta 3 aplicaciones), administrados por via
intramuscular. (No administrar por via Intravenosa — Ver item
Precauciones y Advertencias- Formas Farmacéuticas Parenterales)
Poblacion pediatrica:

Comprimidos: Debido a la necesidad de una dosificacion precisa, los
comprimidos no deben utilizarse en nifios menores de 12 afios ni en
adolescentes mayores de 12 afios, que pesen menos de 35 kg.
Inyectable: MOPERIDONA® Inyectable no debe utilizarse en nifios
menores de 12 afios ni en adolescentes mayores de 12 afios, que pesen
menos de 35 kg.

Gotas: Nifios mayores a 12 afios: 2,5 mg (5 gotas via oral) cada 10 Kg
de peso, 3 veces al dia. Para mayor informacion ver seccion
“Advertencias y precauciones especiales de empleo”

CONTRAINDICACIONES:

MOPERIDONA® esté contraindicada en las siguientes situaciones:

o Hipersensibilidad conocida a la Domperidona o a cualquier excipiente
de la formula.

e No debe utilizarse en presencia de hemorragia gastrointestinal,
obstruccion mecanica o perforacion del aparato digestivo.

* Insuficiencia hepatica moderada o severa.

e Pacientes con prolongacion existente conocida de los intervalos de
conduccion cardiaca, en particular del QTc, alteraciones hidroelectroliti-
cas significativas o cardiopatias suby como

cardiaca congestiva, por el mayor riesgo de aparicion de arritmias
ventriculares.

e Administracion concomitante con farmacos que prolonguen el
intervalo QT, a excepcion de la apomorfina.

* Administracion concomitante con farmacos inhibidores potentes del
CYP3A4 (independientemente de sus efectos de prolongacion del QT).
 Tumor hipofisario secretor de prolactina (prolactinoma).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:
DOMPERIDONA:

Insuficiencia renal severa: La semivida de eliminacion de domperido-
na se prolonga en la insuficiencia renal grave. En caso de administracion
repetida, se debe reducir la frecuencia de administracion de domperido-
na a una o dos veces al dia, en funcion de la gravedad de la
insuficiencia. También puede ser necesario reducir la dosis. Los
pacientes con insuficiencia renal deberan ser evaluados regularmente
en el caso de tratamientos prolongados.

Insuficiencia hepatica: como la Domperidona presenta un extenso
metabolismo hepatico, MOPERIDONA® no debe ser administrado a
pacientes con insuficiencia hepatica de grado moderado a severo. Sin
embargo no es necesario un ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica leve.

Efectos cardiovasculares: El uso de Domperidona se ha asociado a
una prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma. Durante la
vigilancia postcomercializacion, se han observado muy rara vez
prolongacion del intervalo QT y taquicardia ventricular en Torsade de
Pointes (TdP) en pacientes tratados con domperidona. Estas
notificaciones incluian pacientes con factores de riesgo tales como



confusion, alteraciones electroliticas y tratamiento concomitante, que
podrian haber sido factores predisponentes.
También se ha asociado el uso de Domperidona a un incremento del
riesgo de arritmias ventriculares graves o de muerte subita cardiaca. Se
ha observado un mayor riesgo en pacientes mayores de 60 afios, que
tomaban dosis superiores a 30 mg y en pacientes que usaban en forma
concomitante farmacos que prolongan el intervalo QT o inhibidores de la
CYP3A4. Domperidona debe utilizarse a la dosis eficaz mas baja en
adultos. El uso de domperidona esté contraindicado en pacientes con
prolongacion existente conocida de los intervalos de conduccion
cardiaca, en particular el QTc, pacientes con trastornos electroliticos
importantes  (hipopotasemia, hiperpotasemia, hipomagnesemia) o
bradiocardia, o pacientes con cardiopatias subyacentes, como
insuficiencia cardiaca congestiva, por el mayor riesgo de arritmia
ventricular. Se sabe que los trastornos electroliticos (hipopotasemia,
hiperpotasemia, hipomagnesemia) o la bradicardia aumentan el riesgo
de padecer arritmias.
Ante la aparicion de signos o sintomas asociados a arritmias cardiacas,
se debe interrumpir el tratamiento y los pacientes deben consultarlo con
su médico. Se debe recomendar a los pacientes que notifiquen lo antes
posible cualquier sintoma cardiaco.
Uso con Apomorfina: La domperidona estd contraindicada con
medicamentos que prolongan el intervalo QT, incluida la apomorfina, se
debe justificar que el beneficio de la administracion conjunta supere los
riesgos, por lo que se deberan tomar estrictas precauciones.
Embarazo: Existen datos post-comercializacion limitados en mujeres
embarazadas. Un estudio en ratas ha mostrado toxicidad reproductiva a
una dosis alta, dosis toxica materna. Se desconoce el riesgo potencial en
humanos. Por lo tanto, MOPERIDONA® debe ser tnicamente utilizado
durante el embarazo cuando los beneficios terapéuticos esperados lo
justifiquen.
Lactancia: Domperidona se excreta por la leche humana y los lactantes
reciben menos del 0,1% de la dosis materna ajustada por el peso. No se
puede descartar la aparicion de efectos adversos, en particular efectos
cardiacos, tras la exposicion a través de la leche materna. Se debe
decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse
de utilizar domperidona tras considerar el beneficio de la lactancia para
el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Se debe tener
precaucion si hay factores de riesgo de prolongacion del QTc en
lactantes.
Uso pediatrico: Aunque los efectos secundarios neuroldgicos son raros,
el riesgo de efectos secundarios neuroldgicos es mayor en mnos
quenos ya que las funci bdlicas y la barrera f

que oscilaron entre 1,6 y 14,3 mseg. Tanto la Cmax como el AUC de
domperidona en estado estable aumentaron aproximadamente el triple
en cada uno de estos estudios de interaccion. En estos estudios, la
monoterapia con domperidona a 10 mg, administrada oralmente cuatro
veces al dia, produjo aumentos en el QTc promedio de 1,6 mseg (estudio
con ketoconazol) y 2,5 mseg (estudio con eritromicina), mientras que la
monoterapia con ketoconazol (200 mg dos veces al dia) condujo a un
aumento del QTc de 3,8 y 4,9 mseg, respectivamente, durante el periodo
de observacion.

REACCIONES ADVERSAS:

DOMPERIDONA: Se califica como reacciones adversas frecuentes a las
que se presentan con una frecuencia mayor del 10%, ocasionales a las
que se observan entre un 1% y un 10% de los casos y raras a las que
presentan una frecuencia menor del 1%. Cuando la frecuencia no se
puede estimar a partir de los datos de los ensayos clinicos, se registra
como "Desconocida".

Sistema inmune: Reaccion anafilactica (incluido shock anafiléctico)
(frecuencia desconocida).

Sistema nervioso: Somnolencia, cefalea y trastornos extrapiramidales
(raros) / Convulsiones, sindrome de piernas inquietas. (Frecuencia
desconocida).

Trastornos psiquiatricos: Perdida de libido, ansiedad (Raros) /
Agitacion y nerviosismo (frecuencia desconocida).

Sistema de los sentidos: trastornos oculares crisis oculogira
(frecuencia desconocida).

Sistema cardiovascular: Arritmias ventriculares, prolongacion del QTc
y taquicardia ventricular en Torsade de Pointes (TdP), muerte subita
cardiaca (frecuencia desconocida).

Aparato digestivo (Trastornos gastrointestinales): Boca seca
(ocasionales) / Diarrea (raros).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Exantema y prurito
(raros) / Urticaria y angioedema (frecuencia desconocida).

Sistema urinario: Retencion urinaria (frecuencia desconocida).
Sistema reproductivo y de las mamas: galactorrea, mastalgia (raros)
/ ginecomastia, amenorrea (frecuencia desconocida). Dado que la
glandula pituitaria se encuentra fuera de la barrera hematoencefalica,
domperidona puede dar origen a una elevacion de los niveles de
prolactina. Esta hiperprolactinemia puede producir, en casos raros,
efectos secundarios neuroendocrinos como galactorrea, ginecomastia y
amenorrea.

General Astenia (raros)

complementarias: prueba de puncion hepatica

ca no estan completamente desarrolladas en los primeros meses de
vida. La sobredosis puede causar sintomas extrapiramidales en nifios,
pero se deben tener en cuenta otras causas.

Formas farmacéuticas parenterales (Inyectables):

* No administrar domperidona por via intravenosa.
 La domperidona administrada por via parenteral (inyectable), se ha
relacionado con efectos adversos graves: convulsiones, arritmias y paro
cardiaco. Las muertes han limitado esta forma de administracion.
Debido al riesgo de arritmias, en especial en pacientes predispuestos a
las arritmias cardiacas o a la hipopotasemia.

 Se ha producido muerte stbita en pacientes con cancer a quienes se
administro domperidona por via intravenosa a dosis altas. Cuatro
pacientes con cancer experimentaron un paro cardiaco y 2 de 4
pacientes en situacion parecida sufrieron arritmias ventriculares
después de dosis intravenosas altas.

Efecto sobre la capacidad de conducir y utilizacion de

anormal, prolactina plasmatica aumentada (frecuencia desconocida).
Ademas de las reacciones listadas arriba, también fueron notificadas:
inquietud, supuracion de mama, aumento de tamafio de mama,
hinchazén de mama, depresion, hipersensibilidad, trastorno de la
lactancia y menstruacion irregular.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS:

Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o si observara
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a
SIDUS S.A., al 0800-888-8240; 0 contactese a través de nuestra pagina
web: www.sidus.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede también
llenar la ficha que estd en la pagina web de la ANMAT: http:/www.an-
mat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas: Ha sido notificada pri te sobredosis en | y
I'III'IOS Los sintomas de sobredosificacion pueden incluir, agitacion,
ion de la consciencia, convulsion, desorientacion, somnolencia y

Tras el uso de domperidona, se ha observado mareo y somnolencia. Por
tanto, los pacientes deben estar advertidos de no conducir o emplear
maquinaria o participar en otras actividades que requieran agudeza
mental y coordinacion, hasta que se haya establecido como les afecta
MOPERIDONA®.

MOPERIDONA®.Comprimidos contiene Lactosa en su composicion:

Los pacientes con problemas de intolerancia o mala absorcion a la
glucosa o galactosa deben consultar con su médico antes de tomar este
medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
La principal via metabdlica de domperidona es a través del CYP3A4.
Datos obtenidos in vitro sugieren que el uso concomitante con farmacos
que inhiben significativamente este enzima puede dar lugar a un
aumento de los niveles en plasma de domperidona. Aumento del riesgo
de prolongacion del intervalo QT debido a las interacciones
farmacodinamicas o farmacocinéticas.
Esta contraindicado el uso concomitante de domperidona con los
siguientes medicamentos:
Drogas que prolongan el intervalo QTc:
 Ciertos agentes angifingicos (p idina) ¢ Ciertos antibiotico:
(eritromicina, levofloxacina, moxifloxacina, espiramicina)
o Antiarritmicos clase 1A (disopiramida, hidroquinidina, quinidina)
o Antiarritmicos clase Il (amiodarona, dofetilida, dronedarona,
ibutilidina, sotalol)e Ciertos antipsicoticos (haloperidol, pimozida,
sertindol) e Ciertos antidepresivos (citalopram, escitalopram)
* Ciertos agentes antipalidicos (halofantrina, lumefantrina) ® Ciertos
medicamentos gastrointestinales (cisaprida, dolasetron, prucaloprida)
e Ciertos antihistaminicos (mequitazina, mizolastina) ~Ciertos
medicamentos utilizados para el céancer (toremifeno, vandetanib,
vincamina) ® Otros medicamentos (bepridil, difemanilo, metadona)
* Apomorfina, a menos que el beneficio de la administracion conjunta
con apomorfina supere los riesgos, y solo si las precauciones
recomendadas para la administracion conjunta se cumplen
estrictamente.
Inhibidores potentes de la CYP3A4 (en relacion a sus efectos sobre
la prolongacion del QT): Inhibidores de la proteasa, antiftngicos azoles
sistémicos, algunos macrolidos  (eritromicina, claritromicina y
telitromicina).
No se recomienda el uso concomitante de las siguientes
ias: Inhibidores dos del CYP3A4 (diltiazem, verapamilo y
algunos macrolidos).
Se debe tener precaucion con el uso concomitante de las
siguientes sustancias: Farmacos que inducen bradicardia e
hipopotasemia, asi como con los siguientes macrolidos que prolongan el
intervalo QT: azitromicina y roxitromicina (claritromicina esta
contraindicada porque es un potente inhibidor del CYP3A4).
Administracion conjunta con levodopa: Aunque el ajuste de la dosis
de levodopa no se considere necesario, se ha observado un aumento
(maximo del 30%-40%) de su concentracion plasmatica cuando se
tomaba concomitantemente domperidona con levodopa. La lista anterior
de sustancias es representativa, pero no exhaustiva. Los estudios de
interaccion farmacocinética / farmacodinamica in vivo con ketoconazol
0 eritromicina oral en sujetos sanos confirmaron una marcada inhibicion
del metabolismo de primer paso mediado por la CYP3A4 (de domperido-
na), por parte de estos farmacos. Con la combinacion de domperidona
oral 10 mg, cuatro veces al dia y ketoconazol 200 mg dos veces al dia,
se observo una prolongacion media del QTc de 9,8 mseg durante el
periodo de observacion, con cambios en los puntos de tiempo
individuales que van desde 1,2 a 17,5 mseg. Con la combinacion de
domperidona 10 mg cuatro veces al dia y 500 mg de eritromicina oral
tres veces al dia, el QTc medio durante el periodo de observacion se
prolongd en 9,9 mseg con cambios en puntos de tiempo individuales,

reacciones extrapiramidales.

Tratamiento: No hay un antidoto especifico para domperidona. En caso
de sobredosis, se debe administrar inmediatamente el tratamiento
sintomético estandard. Se debe monitorizar el ECG, por la posibilidad de
prolongacion del intervalo QTc. Se recomienda la supervision médica
cuidadosa y terapia de soporte. Para controlar los sintomas extrapirami-
dales pueden ser de utilidad los farmacos anticolinérgicos, antiparkinso-
nianos.

Tratamiento ori ivo inicial de la ificacion:

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valorizacion
del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad
de toxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de ciertos
procedimientos, el profesional decidird la realizacion o no del
tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado géstrico.
Carbon activado. Purgante salino (45 a 60 min. Luego del C.A.). Ante la
eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano
0 comunicarse con los Gentros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 // 9247 //
0800-444-8694

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777. //0800-333-0160

Presentaciones:

MOPERIDONA® Comprimidos Rec.: Envases con 15, 20, 30 y 50
comprimidos recubiertos.

MOPERIDONA® Gotas: Envases de 10,20y 30 ml.

MOPERIDONA® Inyectable: Envases de 5y 10 ampollas de 2 ml c/u.
Condiciones de conservacién y almacenamiento: Conservar a
temperatura inferior a 30° C.

Este medicamento debe usarse Gnicamente hasta la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 35691

SIDUS S.A.

Fabricado en.: Ruta 8 Km.60, Calle 12 N° 985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Argentina.

Direccion Técnica.: Marina Caligiuri, Farmacéutica.

Teléfono de contacto: 0800-888-8240

www.sidus.com.ar
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