Domperidona, Simeticona
Antiemético antiflatulento
» Susp. gotas fco. x 40 mL.

Forma Farmaceéutica y
Formulacion

Cada 100mL de gotas contiene:
Domperidona ... e
Simeticona .... .10g.
Excipientes.........ccccoviennennns cs.
INDICACIONES
TERAPEUTICAS

En el tratamiento del complejo
de sintomas dispépticos, que a
veces también se asocian con
retardo en el vaciamiento gastri-
co, reflujo gastro-esofagico y es-
ofagitis:

1- Sensacion epigastrica de lle-
nado, saciedad temprana, sen-
sacion de distension abdominal,
dolor abdominal alto,

2- Nausea y vomito,

3- Pirosis con o sin regurgitacion
del contenido gastrico en la boca.
En el tratamiento de la nausea
y vomito de origen funcional,
organico, infecciosos o dietético,
o inducido por radio o quimiote-
rapia. Una indicacién especifica
es la nausea y vomito inducido
por agonistas de la dopamina,
como los utilizados en la enfer-
medad de Parkinson (L-dopa y
bromocriptina)

FARMACOCINETICA Y
FARMACODINAMIA
Farmacodinamia:

Domperidona es un antagonista
de dopamina con propiedades
antieméticas similares a las de
metoclopramida y otros medi-
camentos neuroepilépticos. A
diferencia de estos medicamen-
tos, domperidona no atraviesa la
barrera hematoencefélica. 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 la combinacién
de efectos (gastrocinéticos)
periféricos y al antagonismo de
los receptores de dopamina en
la zona quimioreceptora des-
encadenante, los cuales se en-
cuentran fuera de la barrera he-
matoencefalica en el area pos-
trema.

Los estudios en animales, junto
con las bajas concentraciones
encontradas en el cerebro, in-
dican el efecto predominante-
mente periférico de domperido-
na en los receptores de dopa-
mina.

Estudios en humanos muestran
que la administracion oral de
domperidona aumenta la dura-
cién de las concentraciones del
antro y duodeno, aumento el va-
ciamiento gastrico de liquidos y

semisélidos en voluntarios sa-
nos y de solidos en pacientes
con retraso del vaciamiento, e
incrementa la presion del esfint-
er esofagico inferior en sujetos
sanos.

Domper® no tiene efectos sobre
la secrecion gastrica.

FARMACOCINETICA:

En los sujetos en ayunas,
Domper® es rapidamente ab-
sorbido después de la adminis-
tracion oral, alcanzando las con-
centraciones plasmaticas maxi-
mas en aproximadamente una
hora. La absolutamente baja bio-
disponibilidad oral de Domper®
(aproximadamente 15%) es de-
bida al extenso primer paso de
metabolismo en la pared intesti-
nal e higado. Aunque la biodis-
ponibilidad de Domper® esta
aumentada en los sujetos sa-
nos cuando se toma antes de la
comida, los pacientes con enfer-
medad gastrointestinal deben to-
mar Domper® de 15 a 30 minu-
tos antes de la comida.

La reduccion de la acidez gastri-
ca perjudica la absorcién de
Domper®. La biodisponibilidad
oral es disminuida por la admin-
istracion previa de cimetidina o
bicarbonato de Sodio. Cuando
el medicamento es tomado
después de la comida, el tiem-
po para el pico de absorcion es
ligeramente retrasado y el area
bajo la curva es algo incremen-
tada.

Domper® por via oral no puede
acumularse o inducir su propio
metabolismo. El nivel plasmati-
co pico después de 90 minutos
es de 21 ng/mL después de dos
semanas de administracion oral
de 30 mg por dia, el cual es casi
el mismo de 18 ng/mL después
de la primera dosis. Domper®
se une en un 91 — 93% a las
proteinas plasmaticas. Estudios
con Domper® marcado radiacti-
vamente en animales, muestran
una amplia distribuciéon en los
tejidos, pero una concentracion
baja en el cerebro.

En ratas, pequefias cantidades
del medicamento atraviesan la
placenta: Las concentraciones
de Domper® en la leche mater-
na de mujeres lactantes son 4
veces mas bajas que las corre-
spondientes a las concentracio-
nes plasmaticas.

Domper® presenta un ra-
pido y extenso metabolismo
hepatico por hidroxilacion vy
N-dealquilaciéon. Experimentos
de metabolismo in vitro con in-
hibidores diagnodsticos revelan
que el CYP3A4 es la principal
forma del citocromo P-450 in-
volucrada en la N-dealquilacion
de domperidona, mientras que
CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1
estan involucrados en la hidroxi-

lacion aromatica de domperido-
na.

La excrecién urinaria y fecal
equivalen respectivamente al 31
y 66% de la dosis oral.

La proporcién del medicamen-
to excretado sin cambios es
pequena (10% por excrecion fe-
cal y aproximadamente 1% por
excrecion urinaria).

La vida media plasmatica
después de una sola dosis oral
es de 7-9 horas en pacientes
sanos pero se prolonga en pa-
cientes con insuficiencia renal
severa.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los compo-
nentes de la formula.

Domper® no debe ser utilizado
cuando la estimulacién de la mo-
tilidad gastrica puede ser pelig-
rosa, p.ej. en presencia de hem-
orragia gastrointestinal, obstruc-
cion mecanica o perforacion.
Domper® esta también contra-
indicado en pacientes con tu-
mores hipofisiarios liberadores
de prolactina (prolactinoma).

RESTRICCIONES DE USO
DURANTE EL EMBARAZO Y
LA LACTANCIA:

Cuando son usados concomi-
tantemente agentes antiacidos o
antisecretores, estos deben ser
tomados después de las comi-
das y no antes, p.ej. no deben
ser tomados simultaneamente
con Domper® comprimidos o
gotas.

Uso en nifios:

En vista de que las funciones
metabolicas y de la barrera he-
matoencefalica no estan total-
mente desarrolladas durante
posprimeros meses de vida,
Domper® al igual que cualquier
medicamento que se administre
a lactantes menores, debera ser
usado con cautela y bajo estre-
cha supervision médica.

Puesto que la ausencia tipica de
efectos secundarios neurolégi-
cos con Domper® se debe a la
poca penetracion a través de
la barrera hematoencefalica, la
apariciéon de estos efectos no
pueden excluirse totalmente en
bebes de menos de 1 afio de
edad.

Uso en trastornos hepaticos:
Como la domperidona es ampli-
amente metabolizada en el higa-
do, Domper® debe ser utilizado
con precaucion en pacientes con
dafio hepatico.

Uso en alteraciones renales:

En pacientes con insuficiencia
renal severa (creatinina sérica
> 6 mg/10 mL, por ejemplo, 0,6
mmol/l) la vida media de elimi-
nacion de domperidona es in-
crementada de 7,4 a 20,8 horas,
pero los niveles plasmaticos
son menores que en los volun-
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taros sanos. Ya que una peque-
fla cantidad del medicamento
es excretada por los rifiones, es
improbable que la dosis de una
Unica dosis aguda necesite ser
ajustada en pacientes con in-
suficiencia renal. Sin embargo,
con administraciones repetidas,
la frecuencia de administracion
debe ser reducida a una o dos
veces al dia dependiendo de la
severidad del dafio, y también
puede ser necesario disminuir
la dosis. Generalmente, los pa-
cientes con terapias prolonga-
das deben ser revisados regu-
larmente.

Efectos sobre la habilidad o uso
de maquinarias:

Domper® no afecta el estado de
alerta mental.

Uso en embarazo y lactancia:
Domper®, como la mayoria de
los medicamentos, solo debe
ser utilizado durante el primer tri-
mestre del embarazo si es jus-
tificadopor el beneficio terapéu-
tico anticipado.

El medicamento es excretado
en la leche materna de ratas lac-
tantes (mayormente como me-
tabolitos: picos de concentracion
de 40 y 800 ng/mL después de
administracion oral e 1.V. de 2,5
mg/kg, respectivamente). En
mujeres las concentraciones de
domperidona en la leche ma-
terna son 4 veces menores que
las concentraciones plasmaticas
correspondientes. No se sabe si
esto puede causar dafio en el re-
cién nacido. Por lo tanto, no se
recomienda la alimentacion al
pecho por madres que estén to-
mando Domper®, a menos que
los beneficios potenciales super-
en el riesgo potencial.

REACCIONES SECUNDARIAS
Y ADVERSAS:

Los efectos secundarios son
raros: excepcionalmente se han
reportado colicos intestinales
transitorios. Manifestaciones ex-
trapiramidales son raras en los
nifos pequenos y excepcionales
en los adultos; estos revierten
espontanea y completamente
cuando el tratamiento es sus-
pendido.

Como la glandula hipdfisis se lo-
caliza fuera de la barrera hema-
toencefalica, Domper® puede
inducir a un incremento en los
niveles plasmaticos de prolacti-
na. En raros casos, esta hiperp-
rolactinemia puede aumentar el
riesgo de manifestaciones neu-
roendocrinolégicas como galac-
torrea y ginecomastia. Cuando
la barrera hematoencefalica es
inmadura (como en los infantes)
o dafada, la posible aparicion de
efectos neurolégicos secundari-
0s no puede ser totalmente ex-
cluida.

También han sido reportadas
raras reacciones alérgicas como
rash y urticaria.

DOSIS Y ViA DE
ADMINISTRACION:

Dispepsia crénica (principal-
mente administracion oral):
Adultos: 10 mg (1 Comprimidos)
tres veces al dia, de 15 a 30
minutos antes de los alimentos
y, Si es necesario, otra vez, an-
tes de acostarse.

Estados agudos y subagudos
(generalmente nausea y vomi-
to):

Adultos: 20 mg (2 comprimidos)
3 a 4 veces al dia antes de los
alimentos y antes de acostarse.

MANIFESTACIONES

Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O
INGESTA ACCIDENTAL.:

Los sintomas de sobredosis pu-
eden incluir somnolencia, desori-
entacion y sintomas extrapirami-
dales, principalmente en nifios.
En caso de sobredosis, se reco-
mienda la administracion de car-
bén activado y la observacion del
paciente.

Los medicamentos anticolinérgi-
cos, antiparkinsonianos o antihis-
taminicos con propiedades anti-
colinérgicas pueden ayudar en el
control de los sintomas extrapir-
amidales.

PRESENTACIONES
Gotas: Frasco gotero con 40 mL.




