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COMPOSICION Y PRESENTACION:
Domperidona 10 mg
Excipientes: Lactosa monohidrato, Almidén de maiz, Colorante {aea FD&C N° 1 azul briflante,
Benzoato de sodio, Gelatina, Estearato de magnesio, c.s.

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Envase con X capsulas. SUEDEPTC REGISTRO

UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
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FARMACOLOGIA: Ne Registro 7 — (7. ©Z0/08 ,
Domperidona es un antagonista de dopamina con propiedades 2 ﬁlﬁeafé@fm&w
metociopramida y otres medicamentos neuroiépticos. A diferencia de estos medicamentos,—
domperidona no atraviesa la barrera hemato-encefalica. Los efectos extrapiramidales con el uso
de domperidona son muy raros, especialmente en adultos, pero domperidona promueve la
liberacién de prolactina por la hipdfisis. Su efecto antiemético puede deberse a ia combinacion de
efectos (gastrocinéticos) periféricos y al antagonismo de ios receptores de dopamina en la zona
quimioceptora desencadenante, los cuales se encuentran fuera de la barrera hematoencefalica
en el area postrema. Los estudios en animales, junto con las bajas concentraciones encontradas
en el cerebro, indican el efecto predominantemente periférico de domperidona en los receptores
de dopamina. Estudios en humanos muestran que la administracion oral de domperidona
aumenta la duracién de las contracciones del antro y duodenc, aumentando el vaciamiento
gastrico de liquidos y semisélidos en voluntarios sanos y de sdlidos en pacientes con retraso dei
vaciamiento, e incrementa la presion del esfinter esofagico inferior en sujetos sanos.
Domperidona no tiene efectos sobre la secrecion gastrica.

CLASIFICACION:
Agente antiemético

FARMACOCINETICA:

En sujetos en ayunas, Domperidona es rapidamente abserbide después de la administracion oral,
alcanzando las concentraciones plasmaticas méximas en aproximadamente una hora. La
absolutamente baja biodisponibilidad oral (aproximadamente 15%) es debida al extenso primer
paso de metabolismo en la pared intestinal e higado. Aunque la biodisponibilidad estd aumentada
en los sujetos sanos cuando se toma antes de la comida, los pacientes con enfermedad
gastrointestinal deben tomar Domperidona de 15 a 30 minutos antes de la comida. La reduccién
de la acidez gastrica perjudica la absorcién de Domperidona. La biodisponibilidad oral es
- disminuida por la administracién previa de cimetidina ¢ bicarbonato de sodic. Cuando el
medicamento es tomado después de la comida, el fiempo para el pico de absorcion es
igeramente retrasado y el &rea bajo la curva es algo incrementada. Domperidona por via orai no
parece acumularse o inducir su propio metabolismo. El nivel plasmético pico después de 90
minutos es de 21 ng/ml después de dos semanas de la administracion oral de 30 mg por dia, el
cual es casi el mismo de 18 ng/ml después de la primera dosis. Domperidona se une en un 91 -
93% a las proteinas plasmaticas. Estudios de disiribucion con Dompetidona marcada
radiactivamente en animales, muestran una amplia distribucién en los tejidos, perc una
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concentracién baja en ei cerebro. En ratas, pequefias cantidades del medicamento atraviesan la
placenta. Las concentraciones de Domperidona en la leche materna de mujeres lactanies son 4
veces mas bajas que las correspondientes a las concentraciones plasmaticas. Domperidona
presenta un rapido y extenso metabolismo hepatico por hidroxilacién y N-dealguilacion.
Experimentos de metabolismo in vitro con inhibidores diagndsticos revelan que el CYP3A4 es ia
principal forma del citocromo P450 involucrada en la N-dealquilacién de domperidona, gnientras
gue CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1 estan involucrados en la hidroxilacién aromatica de
domperidona. La excrecién urinaria y fecal equivalen respectivamente al 31 y 66% de ia dosis
oral. La proporcién del medicamento excretado sin cambios es pequefia ( 10% por excrecion
fecal y aproximadamente 1% por excrecion urinaria). La vida media plasmética despues de una
sola dosis oral es de 7-9 horas en pacientes sanos pero se prolonga en pacientes con
insuficiencia renal severa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Restricciones de uso durante el embarazo y Ia lactancia: Dada la pobre penetracidn de
Dopamina a través de la barrera hematoencefélica, la aparicién de efectos secundarios
neurolégicos es atipica. Estos efectos no pueden excluirse totalmente en bebés de menos de 1
ano de edad o en caso de irritacidn meningea. Aungue no exisie evidencia de efeciocs
teratogénicos en animales experimentales y los estudios autoradiograficos en ios ratones no han
demostrado la entrada de la droga en el producto, siempre se tienen que evaluar los riesgos
potenciales contra los efectos terapéuticos del tratamiento antes de administrar este farmaco
durante el embarazo.

Precauciones en relacién con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y
sobre la fertilidad: En vista de que las funciones metabdlicas y de la barrera hematoencefélica
no estan totalmente desarrolladas durante los primeros meses de vida. Domperidona, al igual
que cualguier medicamento que se administre a lactantes menores, deberd ser usadc con
cautela y bajo estrecha supervisién médica.

Precauciones generales: Uso en transfornos hepéticos: Como la Domperidona es ampliamente
metabolizada en el higado, debe ser utilizada con precaucién en pacientes con dafo hepético.
Uso en alteraciones renales: En pacientes con insuficiencia renal severa (creatinina sérica > 6
mg/100 mi, p. €. > 0.6 mmol/l) la vida media de eliminacién de Domperidona es incrementada de
7.4 a 20.8 horas, pero los niveles plasmaticos son menores que en los voluntarios sanos. Ya gue
una pequeha cantidad del medicamento es excretada por los rificnes, es improbable que la dosis
de una Gnica dosis aguda necesite ser ajustada en pacientes con insuficiencia renal. Sin



EFOLLETO DE ENFURMAﬂ PHARMA
Camesi | (Ganexxdd
DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 mg

FPr-3
embargo, con administraciones repetidas, la frecuencia de administracién debe ser reducida a
una o dos veces al dia dependiendo de la severidad del dafio, y también puede ser necesario
disminuir ia dosis. Generalmente, los pacientes con terapias prolongadas deben ser revisados
regularmente. Efectos sobre la habilidad o0 uso de maquinarias: Domperidona no aiecta el estado
de alerta mental.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula. No debe ser utilizado cuando la estimulacién
de la motilidad gastrica puede ser peligrosa, p.ej. en presencia de hemorragia gasiro-intestinai,
obstruccién mecanica o perforacion. Estd también contraindicado en pacientes con tumores
hipofisarios liberadores de prolactina (prolactinomaj.

INTERACCIONES:

La administracién concomitante de medicamentos anticolinérgicos pueden antagonizar el efecto
antidispéptico de la Domperidona. - Los medicamentos antiacidos y antisecreicres no deben ser
tomados simultaneamente con comprimidos de Domperidona por la disminuciéon de la
biodisponibilidad oral. La principal via metabdlica de la Domperidona es a través del citocremo
CYP3A4. Estudios in vitro sugieren que el uso concomitante de medicamentos que inhiben
significativamente esta enzima, puede resultar en un incremento de los niveles plasmaticos de
Domperidona. Ejemplos de inhibidores del CYP3A4 incluyen los siguientes: aniimicticos
azélicos, antibidticos macrdlidos, Inhibidores de proteasas HIV. Nefazodona. Tedricamente, va
gue Domperidona tiene efectos gastrocinéticos, esto puede influenciar la absorcidn de otros
medicamentos administrados concomitantemente por via oral, particularmente los que tienen
liberacion prolongada o formulaciones con capa entérica, Sin embargo, en pacientes ya
estabilizados con digoxina o paracetamol, la administracién concomitante de Domperidona no
altera ios niveles sanguineos de estos medicamentos.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados):

Los efectos secundarios son raros; excepcionaimente se han reportado célicos intestinales
transitorios. Manifestaciones extrapiramidales son raras en los nifios pequefios v excepcionales
en los adultos; estcs revierten espontdnea y completamente cuando el tratamiento es
suspendido. Como la glandula hipéfisis se localiza fuera de la barrera hematoencefalica,
Domperidona puede inducir a un incremento en los niveles plasmaticos de prolactina, pero se
normalizan al interrumpir el tratamiento. En raros casos, esta hiperprolactinemia puede aumentar
el riego de manifestaciones neuroendocrinolégicas como galactorrea y ginecomastia. Cuando la
barrera hemato-encefalica es inmadura (como en los infantes) o dafada, la posible aparicién de
efectos neuroldgicos secundarios no puede ser iotalmente exciuida. También han sido
reportadas raras reacciones alérgicas como rash y urticaria.

SOBREDOSIS:

No se tiene informacidn disponible. En caso de ingestién accidental de una sobredosis, se
recomiendan medidas de sostén, incluyendo lavado géstrico.
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DOSIFICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Administracion via oral.

: Adultos: (10 mg o 20 mg) (1 0 2

veces al dia, de 15 a 30 minutos antes de !os alimentos y—skes

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantenga en un lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
Mantenga fuera del alcance de los nifos.
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Fabricado ea por Cadila Pharmaceuticals Ltd., Gujarat State, India. Importado por Pharma
Genexx, Camino a Melipilla 7073, Cerrillos, Stgo. Distribuido por Breguera-dst Laboratorio Volta.
Caupolicdn 9291, Bodegas D y E, Quilicura — Santiago.
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