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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO METOCLOPRAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, REGISTRO
SANITARIO NO F-3988/10

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 24329/12
Santiago, 30 de noviembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de información al profesional para el producto
farmacéutico METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro
sanitario NOF-3988/10; y
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940 y 102° del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos
590 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. NO1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolución Exenta N" 1553de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pública de Chile,
dicto la siguiente:

R E S O L U CIÓ N

1.- AUTORÍZASEel texto de folleto de información al profeSional para el producto
farmacéutico METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro
sanitario NOF-3988/10, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolución, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.
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REF.:MT315183/11 REG.ISPN° F-3988/10

FOLLETODE INFORMAClON AL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS

1.- Denominación:

Nombre

Principio Activo : • Metoclopramida Clorhidrato

Forma Farmacéutica :. Comprimidos

2.- Composición:

Metoclopramida Clorhidrato 10 mg comprimidos.

Cada comprimido contiene:
Metoclopramida (Como 10 mg
clorhidrato monohidrato)
Excipientes : Cilhd€l88 mi@1'8I!lftBtllliRIl, tl8h~l'Ilftli! H;l&C ftmll<A:lh! ,W 8,

tl€ll€lf8ftti! FQ&C ammH€l .¡>¡O §:, 18tll€l88, almi¡jsft glii!€l18t€l ¡ji!

8€l¡ji€l, m8gft@8i€l i!8ti!8fftt€l.

Incluir listado cualitativo de acuerdo a última fórmula
autorizada en el registro sanitario.

3.- Fórmulas:

Fórmula Global : Cl4 H22CI N3 02 HCI H20

P.M. : 354,3

4.- Categoría : Antiemético. Regulador de la función motora
digestiva.
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REF.:MT315183/11 REG.ISPN° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

5.- Indicaciones:

Tratamiento sintomático de la pirosis post pandrial y del vaciado
gástrico retardado en adultos con reflujo gastroesofágico.

También es usado en el tratamiento de gastroparesia diabética.

Usos: Disfagia, pirosis, gastroparesia, retardo del vaciamiento
gástrico, náuseas y vómitos, regurgitación, reflujo gastroesofágico,
intolerancia medicamentosa.

)'filttlilltlflfamisa ilB liBlt8a illl lilla vmilsas Sil silBsnj@Il@B
gaBtftlilltil BtillalilB, flilftl flRlliliflabtiillltil flllfll ill mllll~ tl Sil altilNilisll Sil la
mtltihsas gaStftlilltilstillal, ilsflililialmilllt@ illl la @stasis glÍstRila; illl il1
mllllllj tl sd filillij tl gaStftl8 B!l.~i8!l Y :flaN la flFilY81lilisIl S8 la ilmilsis
iRSNilislt fltlF ttg81ltilS iJliimi!lt8f11Ít!i8!lB litilii!aStlB 81l 81 tflltalfliilllttl sd
illÍllililf.
• RllAUj8 gastr8tlS8fágitl8: 1'fatamiilllttl sillttlmátiiltl a iltlfttl flhli!tl S8 la

fliftlsis y sd vailiastl glÍstRiltl filtllfsaStl, SilillillSaRtlS a la ilS8tagitis :fltlf
f8Qlijtl. MR llti!tltRti!S, B8 8F1l:fll8a81l ill tfIlt8mÜlIlttl S@ I!lB VSmittlB
8fSIli8tlB y laB ftiltRilt!Btlti!ill1l8B I'lFtllliltlfllibtitlllllf@S .IlSi8i , ItRh!B
astltliasas al filQlijtl gastftl8Stlmgiiltl.

• Es.sis glistrii!8 SR 18i!MRti!S IIrtltlíutlin8s: +l'Ilt1tMÍ8M8 :flM8;iltlff8gif
ill vailiastl glÍBtRil8 1@llttl illl ill ils!asis fltlBtvagtlttlmÍa, illl ill ilstasis
isitl:fllÍtiiltl y illl sivilfsas illlWffti8SaS@S sill iltllágillli! ill'Htitl la
8Bt!l@FtlSilrmia. As@mlÍs, B8 liBa 81l 1ft illttllilfllllilia tlill@iBRItI:fl@fBiBt8Ilt8
alaalim@llta@isll y BR81@StItSiBglÍBtri@tl81l1ailtlllltilB f!.8t8PftiiR8B.
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REF.:MT315183/11 REG.ISPN° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACiÓN AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

• Mft @I @{lfttl'@1 sill VBftl:it@ ilft 111'il Y l1@st @l1ill'llt@l'Í@ y 111ll'1t@vitlll' Bl
VBmit@ Sil Ilts @m:@lll'lti!ItSItS, Sil 11ltiliilfttilS IlI'@miil@S y 1@8111'@Sllilis@811@1'

ltIlftl:ilftt@ Sil lit "'ilBiBft ifttl'llill'llftilllftlt (ftl:ilftiftgiti8).

• 'Frlltltftl:Íilftt@ Sil gIt8tl'@111ll'@8ilt siltMtiillt ItgIlSIt y fililllft'ilfttil, 111tl'1talivilll'

SÍftt8mas.

Posología:

DosisUsual Adultos:

Reflujo gastroesofágico: 1 comprimido hasta 4 veces al día 30 minutos
antes de las comidas y antes de acostarse.

Gastroparesis diabética: 1 comprimido 30 minutos antes de cada
comida y antes de acostarse por 2 a 8 semanas según la respuesta de
cada paciente.

Tl'atami@lItll II@la gastl'lIpal'@sia lIiahiÍti@a, y RtlAujll gastl'lI@sllfági@lI:
Qrltl lQ Mg It l§ ftl:g, ::Jg ftl:iftllt@8 Itfthla 8Bl MilMilMtil ilM !Jlt8 88 :l!1l8SIl

il8:1!@f!ll'18 8f18l'ÍlliéM Sil BÚl:t@ftl:1t8@ Ilfttil8 Sil BIlSIl ililtntS8 y sI 888Bt8l'B@,
ftlt8tlt q '¡'il@il8 al Sílt.

PfilBill'Í:I!iliBft IlBIlItI límiti! fttlÍ!tiMil fl8l'8 8sltltlla! 118Bt8 §'gg fftBg (g,§, fftg)

:I!@fKg Sil flilail ilill'f!ilf81al MIt.
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Dosis P@diá6.i@1lfj\HitlMt!81

ÜlasyltVlHttil sill \'Iiilias€! (f@tllfsliS€!) gaBtnliRttlBtlRal €! !lsti_llifttil
fl@fistálti@€!: MiííJl8 Sil § a 14 aft€!8: 2,§ a § mg (@asil) ~ V@il@8al sÍa, ~Q

miftltt€!8 IHttil8 Sil las @€!misa8.

};;ft gilft@fal la8 s€!8iB f!1ll'Il lat!tliftt@8 y ftift€!8 @8S@Q,§ a I,Q mg }l€!f Ki:g Sil
}l@8€!al sÍa.

7.- Dosis en pacientes con daño renal o hapático:
Dado que Metoclopramida es excretado principalmente a través del
riñon. en pacientes con clearance de creatinina < 40 mL/min. la terapia
debe ser iniciada con la mitad de la dosis recomendada. Dependiendo
de la eficacia clínica y condiciones de seguridad. la dosis puede ser
aumentada o disminuida.
Metoclopramida experimenta un mínimo metabolismo hepático. por
simple conjugación. El uso seguro ha sido descrito en pacientes con
enfermedad hepática cuya función renal era normal.

Farmacología:

Mecanismo de Acción:

Bloqueante dopaminérgico: Coadyuvante del vaciado gastrointestinal;
estimulante peristáltico: Se desconoce el mecanismo de acción exacto; sin
embargo, se cree que la Metoclopramida inhibe la relajación del músculo
liso gástrico producida por la dopamina, potenciando de esta forma las
respuestas colinérgicas del músculo liso gastrointestinal. Acelera el
tránsito intestinal y el vaciado gástrico, impidiendo la relajación del cuerpo
gástrico, y aumentando la actividad fásica del antro. Al mismo tiempo,
esta acción acompañada de una relajación del intestino delgado proximal,
da lugar a una mejor coordinación entre el cuerpo y el antro del estómago y
el intestino delgado proximal.

FOLLETO UE 'NfoRMACIó~lgina 4 de 10
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REF.:MT315183/11 REG.ISPN° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Disminuye el reflujo hacia el esófago, aumentando la presión de reposo del
esfínter esofágico inferior y mejora el aclaramiento del ácido desde el
esófago, aumentando la amplitud de las contracciones peristálticas
esofágicas.

Como Antiemético: La acción antagonista de la dopamina aumenta el
umbral de la actividad de la zona gatillo quimiorreceptora y disminuye la
entrada desde los nervios viscerales aferentes.

Otras acciones: Mstimllla la StlilfiHli8ft S@Ilfslailtifta. Metoclopramida
produce sedación y puede generar efectos extra piramidales. Inhibe los
efectos centrales y periféricos de apomorfina. induce la liberación de
prolactina y causa un aumento transiente de los niveles de aldosterona.
lo que puede asociarse a una transitoria retención de líquidos.

8.- Farrnacocinética:

Absorción: Rápida y casi completa desde el tracto gastrointestinal luego de
la administración oral; sin embargo, ésta puede ser disminuida en pacientes

\ con estasis gástrica.

1
j Distribución: No ha sido ampliamente caracterizada en los tejidos y fluidos
1 del cuerpo humano. El volumen de distribución aparente en adultos es de
1 2,2 a 3,5 litros/Kg.
1•

Luego de la administración I.M. en ratones, la droga es rápidamente
distribuida en tejidos y fluidos del cuerpo con altas concentraciones en la
mucosa gástrica, hígado, tracto biliar, y glándulas salivales, y en bajas
concentraciones en el cerebro, corazón, timo, glándulas adrenales, tejido
adiposo y médula ósea.
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REF.:MT315183/11 REG.ISPN° F-3988/10

FOLLETODE INFORMAClON AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Eliminación: Metoclopramida y sus metabolitos son excretados por la
orina y heces. En adultos con función renal normal, aproximadamente un
85% de una dosis oral es excretada en la orina, principalmente como droga
inalterada o conjugados glucorónidos o sulfatos de Metoclopramida.
Aproximadamente 5% es excretada en heces vía eliminación biliar.

Alrededor de 5 - 10% es excretada en la orina como 2 [ (4-amino - 5 - cloro
- 2 metoxibenzoil) amino ] acético.

Metabolismo: Hepático.

Vida Media: De 4 a 6 horas.

9.- Información para su prescripción:

Precauciones:

Los pacientes que no toleran la procaína y la procainamida puede que
tampoco toleren esta medicación.
En pacientes con insuficiencia renal, la dosis deberá ser ajustada
cuidadosamente a modo de prevenir reacciones adversas, como efectos
extrapiramidales. No se recomienda su uso en pacientes epilépticos o con
síndrome extrapiramidal, en especial si éstos son ancianos.

UsII 8ft P8di8tPÍ81 Ha 8it'l€l ilt@ilti':'€l {lMa ill m:lUl:ilj€ldil il8ta8i8 gá8tl'Ítla y
Fili1I1J€l ga8tF€lil8€lfágitl€l, {lill'€l 8il S@@il118M il€lft {ll'iltllllitliiÍft, ya i}lI:@l€l8

ilt@tlt€l8 @!itNf!Ü'IMnl8811!8, ilft @8{lilili81 r881111i8888 8iBtiÍftitl88, {lll:@S@ft

llIim:ilftt8l' 88 88t88 fl8l!iilfttilB, 1'81!8 Sil8flll88 d@ iftitli8l' 18 till'8}!i8 )

gilftill'8lm:i!fttil i!€lft S€l8i8 m:ay€ll'il8 Sil Q,~m:g/Kg S@l'il8€l il€ll'}!€ll'alal sía.

UsII 8ft Em:h8P8i!1I y 1.88taft8i81 M8tllsi€l8 ilft 8fIimalil8 Ral!: m:€l8t1'ad€l i}lI:il
il8ta sF€lga M8 1"8811118 8t@@t€l8as,:,@r888 88 81 t@t€l. ~f€l 8il Raft S@8@l'Ít8

{lf8@1@m:8888 kllm:8ft€l8, {lilf8 ilft 111I'i!FÍ8S8 Si! la@htl1tlia 8@S@@ilil,..81ll:8I' 18
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FOLLETO DE INFORMAClON AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

nllluliiíft l'iilSg8 llilftilhili8, ya €J:MililStil ftimail8 S@ilJlilfilta ilft la lililMil

matilffta.

Embarazo: Categoría B
No se cuenta con estudios adecuados en mujeres embarazadas, por lo
que el uso en esta condición debe ser solo si es claramente necesario.

Lactancia:
Metoclopramida es excretada en la leche humana. Además, atraviesa
la barrera hemato-encefálica del recién nacido. Debido a esto, se
deberá evaluar la conveniencia de adminístralo a mujeres que
amamantan.

Interacciones con otros Fármacos:

Efectos sobre la Absorción Gastrointestinal de Drogas: Debido a su
efecto farmacológico sobre el tiempo de tránsito en el estómago e intestino
delgado, puede alterar la absorción de ciertas drogas.

¡
i

i
1,
1

La extensión de la absorción de drogas que se desintegran, disuelven y/o
son absorbidas en el estómago (ej. digoxina) puede ser disminuida por
Metoclopramida, y la velocidad y extensión de aquellas que son absorbidas
en el intestino delgado (ej. paracetamol, aspirina, diazepam, etanol,
levodopa, litio, tetraciclina) puede ser aumentada.

Depresores del SNC: Metocloprarnida puede ser aditiva o potenciar la
acción de otros depresores del S.N.C. tales como opiáceos u otros
analgésicos, barbitúricos, sedantes, anestésicos o alcohol. Cuando se
utilizan concomitantemente se debe tener precaución en evitar una
sedación excesiva.

Otras drogas: No usar Metoclopramida en pacientes que reciben drogas
que producen reacción extrapiramidal, ya que su uso concomitante puede

""00 , QIIaO DE WFORIIACION I
AL PROFESIONAL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

aumentar la severidad y frecuencia de ellos.

Agentes anticolinérgicos (atropina) y analgésicos oplaceos pueden
antagonizar el efecto de la Metoclopramida sobre la motilidad
gastrointestinal.

Contraindicaciones y Advertencias:

El fármaco está contraindicado en pacientes con feocromocitoma, ya que la
droga puede causar crisis hipertensivas en ellos.

Metoclopramida está contraindicada en, pacientes que reciben drogas que
pueden causar reacciones extrapiramidales (ej. fenotiazinas, butirofenonas)
ya que la frecuencia y severidad de estas reacciones puede aumentar. En
pacientes con historia de sensibilidad o intolerancia a la droga, también
está contraindicada.
Debe administrarse con precaución en enfermos de mal de Parkinson, ya
que puede provocar como efecto lateral, síndrome extrapiramidal.

En presencia de epilepsia, la administración de Metoclopramida puede
aumentar la severidad y frecuencia de las crisis convulsivas. En casos de
hemorragia, obstrucción mecánica o perforación a nivel gastrointestinal, la
estimulación de la motilidad gastrointestinal puede agravar la situación.
La relación riesgo-beneficio debe evaluarse en presencia de insuficiencia
hepática debido a una pérdida de la conjugación.

No usar en niños menores de 1 año.
Evitar el uso en niños y adolescentes entre 1 año y 18 años.

10.- Reacciones Adversas:

Incidencia más frecuente: Somnolencia: alrededor del 10%; inquietud:
5%; cansancio o debilidad: 10%.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Incidencia menos frecuente: Cambios en la menstruación, estreñimiento,
depresión, diarrea, mareos, dolor de cabeza, aumento del flujo de leche
(estimulación de la prolactina), náuseas, rash cutáneo, problemas en el
sueño, sequedad de la boca no habitual, irritabilidad, efectos
extrapiramidales, hinchazón y aumento de la sensibilidad al dolor en el
pecho.

11.- Información Toxicológica:

En pacientes con disfunción renal severa, se debe reducir la dosis que se
prescribe normalmente al menos en un 60%, ya que los efectos
extrapiramidales parecen ser más comunes en estos pacientes.

Rango de toxicidad: Adultos, quienes ingirieron 360 mg y 800 mg
desarrollaron síntomas de somnolencia, confusión y trazas de albúmina en
la orina; pero no fueron reportados síntomas extrapiramidales.
Se recomienda que la dosis diaria total de Metoclopramida no exceda los
500 mcg/Kg, excepto cuando sea usada asociada a la quimioterapia en caso
de náuseas y vómitos.

La ingestión de 3,3 a 7,7 mg/Kg en niños y 4,6 a 6,6 mg/Kg en adultos han
resultado en síntomas neurológicos con recuperación.

Síntomas de una sobredosis: Confusión; somnolencia severa, espasmos
musculares, especialmente de mandíbula, cuello y espalda, o movimientos
del tipo tic (espasmódicos) de la cabeza y la cara, o temblores y sacudidas
de manos (efectos extrapiramidales), marcha arrastrando los piés.

Tratamiento de los efectos adversos y/o sobredosis: El tratamiento
recomendado para los efectos adversos de la Metocloprarnida y/o
sobredosis incluye:

Fármacos antimuscarínicos o antiparkinsonianos o antihistarnínicos con
propiedades antimuscarínicas (50 mg de difenhidra . . istrados o~

FOLLETO DE INFORMAC~ÑI
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FOLLETO DE INFORMACiÓN AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

vía intramuscular), para ayudar a controlar las reacciones extrapiramidales.
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