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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO METOCLOPRAMIDA
JON/ECA/spp CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, REGISTRO
NO Ref.:MT315183/11 SANITARIO N° F-3988/10

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

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A,, por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro
sanitario N°F-3988/10; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NC 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 610 |etra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 10 mg, registro
sanitario N® F-3988/10, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.
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REF.. MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFEWM
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS R T e

.

04 0IC, 2012

N el —Md—_%m{%%_\
Denominacién: N"Registro: Y - b5

L Firma Profasiona. y —
Nombre : Metoclopramida Clorhidrat

Principio Activo : « Metoclopramida Clorhidrato
Forma Farmacéutica : e Comprimidos

Composicién:

Metoclopramida Clorhidrato 10 mg comprimidos.

Cada comprimido contiene:
Metoclopramida (Como 10 mg
clorhidrato monohidrato)
Excipientes : Gehlesa-mioreensial

Incluir listado cualitativo de acuerdo a ultima férmula
autorizada en el registro sanitario.

Férmulas:

Foérmula Global :C1aH22 CI1 N3 O2 HCl1 H20

P.M. :354,3

Categoria : Antiemético. Regulador de la funcién motora

digestiva.
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N° F—3988/1d

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Indicaciones:

Tratamiento sintomdtico de la pirosis _post pandrial v del vaciado
gastrico retardado en adultos con reflujo gastroesofagico.

También es usado en el tratamiento de gastroparesia diabética.

Usos: _ Disfagia, pirosis, gastroparesia, retardo del vaciamiento
gastrico, niuseas y vémitos, regurgitacidon, reflujo gastroesofigico,
intolerancia medicamentosa.
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REF. MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

6.- Posologia:

Dosis Usual Adultos:

Reflujo gastroesofagico: 1 comprimido hasta 4 veces al dia 30 minutos
antes de las comidas v antes de acostarse.

Gastroparesis _diabética: 1 comprimide 30 minutos antes de cada
comida v antes de acostarse por 2 a 8 semanas segiin la respuesta de

cada paciente.
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REF: MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Dosis en pacientes con daiio renal o hapatico:

Dado que Metoclopramida es excretado principalmente a través del
rifion, en pacientes con clearance de creatinina < 40 mlL/min, la terapia
debe ser iniciada con la mitad de la dosis recomendada. Dependiendo
de la eficacia clinica y condiciones de seguridad, la dosis puede ser
aumentada o disminuida.

Metoclopramida experimenta un minimo metabolismo hepatico, por
simple conjugacién. El uso seguro ha sido descrito en pacientes con
enfermedad hepatica cuya funcién renal era normal.

Farmacologia:

Mecanismo de Accion:

Bloqueante dopaminérgico: Coadyuvante del vaciado gastrointestinal;
estimulante peristaltico: Se desconoce el mecanismo de accidon exacto; sin
embargo, se cree que la Mctoclopramida inhibe la relajacién del misculo
liso gastrico producida por la dopamina, potenciando de esta forma las
respuestas colinérgicas del misculo liso gastrointestinal. Acelera el
transito intestinal y el vaciado gastrico, impidiendo la relajacion del cuerpo
géstrico, y aumentando la actividad fasica del antro. Al mismo tiempo,
esta accidon acompanada de una relajacién del intestino delgado proximal,
da Iugar a una mejor coordinacién entre el cuerpo y el antro del estémago y
el intestino delgado proximal.

FOLLETO DE INFORMACIONL. . 4 e 10
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REF.. MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Disminuye el reflujo hacia el es6fago, aumentando la presion de reposo del
esfinter esofagico inferior y mejora el aclaramiento del acido desde el
esofago, aumentando la amplitud de las contracciones peristalticas
esofagicas.

Como Antiemético: La accién 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: s : . Metoclopramida

produce sedacidn y puede generar efectos extramramldales Inhibe los
efectos centrales v periféricos de apomorfina, induce la liberaciéon de
prolactina y causa un aumento transiente de los niveles de aldosterona,

lo que puede asociarse a una transitoria retencién de liquidos.

Farmacocinética:

Absorciéon: Répida y casi completa desde el tracto gastrointestinal luego de
la administracién oral; sin embargo, ésta puede ser disminuida en pacientes
con estasis gastrica.

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

Luego de la administracion I.M. en ratones, la droga es rdpidamente
distribuida en tejidos y fluidos del cuerpo con altas concentraciones en la
mucosa gastrica, higado, tracto biliar, y glandulas salivales, y en bajas
concentraciones en el cerebro, corazdn, timo, glandulas adrenales, tejido
adiposo y médula dsea.
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N° F—3988/10’

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Eliminacion: Metoclopramida y sus metabolitos son excretados por la
orina y heces. En adultos con funcién renal normal, aproximadamente un
85% de una dosis oral es excretada en la orina, principalmente como droga
inalterada o conjugados glucorénidos o sulfatos de Metoclopramida.
Aproximadamente 5% es excretada en heces via eliminacion biliar.

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

Metabolismo: Hepaitico.
Vida Media: De 4 a 6 horas.

Informacién para su prescripcion:

Precauciones:

Los pacientes que no toleran la procaina y la procainamida puede que
tampoco toleren esta medicacidn.

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis deberd ser ajustada
cuidadosamente a modo de prevenir reacciones adversas, como efectos
extrapiramidales. No se recomienda su uso en pacientes epilépticos o con
sindrome extrapiramidal, en especial si €stos son ancianos.
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Embarazo: Categoria B

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

Lactancia:

Metoclopramida es excretada en la leche humana. Ademas, atraviesa
la_barrera_hemato-encefdlica del recién nacido. Debido a esto, se
debera evaluar la conveniencia de administralo a mujeres que
amamantan.

Interacciones con otros Firmacos:

Efectos sobre la Absorcion Gastrointestinal de Drogas: Debido a su
efecto farmacolégico sobre ¢l tiempo de transito en el estémago e intestino
delgado, puede alterar la absorcién de ciertas drogas.

La extensién de la absorcién de drogas que se desintegran, disuclven y/o
son absorbidas en el estémago (ej. digoxina) puede ser disminuida por
Metoclopramida, y la velocidad y extensién de aquellas que son absorbidas
en el intestino delgado (¢j. paracctamol, aspirina, diazepam, ectanol,
levodopa, litio, tetraciclina) puede ser aumentada.

Depresores del SNC: Metoclopramida puede ser aditiva o potenciar la
accion de otros depresores del S.N.C. tales como opidceos u otros
analgésicos, barbitiricos, sedantes, anestésicos o alcohol. Cuando se
utilizan concomitantemente se¢ debe tenmer precaucién en evitar una
sedacion excesiva.

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

pagina 7 bEQLLETO DE INFORMACION
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N°© F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

aumentar la severidad y frecuencia de ellos.
Agentes anticolinérgicos (atropina) y analgésicos opidceos pueden
antagonizar el efecto de la Metoclopramida sobre la motilidad

gastrointestinal.

Contraindicaciones y Advertencias:

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

Metoclopramida estd contraindicada en, pacientes que reciben drogas que
pueden causar rcacciones 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
estd contraindicada.

Debe administrarse con precaucion en enfermos de mal de Parkinson, ya
que puede provocar como efecto lateral, sindrome extrapiramidal.

En presencia de epilepsia, la administracién de Metoclopramida puede
aumentar la severidad y frecuencia de las crisis convulsivas. En casos de
hemorragia, obstrucciéon mecénica o perforacién a nivel gastrointestinal, la
estimulacién de la motilidad gastrointestinal puede agravar la situacion.

La relacién riesgo-beneficio debe evaluarse en presencia de insuficiencia
hepdtica debido a una pérdida de la conjugacidn.

No usar en ninos menores de 1 ano.

Evitar el uso en ninos y adolescentes entre 1 ano v 18 anos.

Reacciones Adyversas:

Incidencia mas frecuente: Somnolencia: alrededor del 10%; inquictud:
5%:; cansancio o debilidad: 10%.
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REF.: MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

Incidencia menos frecuente: Cambios en la menstruacién, estrefiimiento,
depresion, diarrea, mareos, dolor de cabeza, aumento del flujo de leche
(estimulacion de la prolactina), nduseas, rash cutineo, problemas en el
suefio, sequedad de la boca no habitual, irmritabilidad, efectos
extrapiramidales, hinchazén y aumento de la sensibilidad al dolor en el
pecho.

Informacién Toxicoldgica:

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

Rango de toxicidad: Adultos, quienes ingirieron 360 mg y 800 mg
desarrollaron sintomas de somnolencia, confusién y trazas de albiimina en
la orina; pero no fueron reportados sintomas 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 nduseas y vémitos.

La ingestién de 3,3 a 7,7 mg/Kg en nifios y 4,6 a 6,6 mg/Kg en adultos han
resultado en sintomas neuroldgicos con recuperacion.

Sintomas de una sobredosis: Confusién; somnolencia severa, espasmos
musculares, especialmente de mandibula, cuello y espalda, o movimientos
del tipo tic (espasmddicos) 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 Metoclopramida y/o
sobredosis incluye:

Farmacos antimuscarinicos o antiparkinsonianos o antihistaminicos con
propiedades antimuscarinicas (50 mg de difenhidram; inistrados por
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REF: MT315183/11 REG.ISP N° F-3988/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
METOCLOPRAMIDA COMPRIMIDOS 10 mg

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