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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
, pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Domperidona
Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DOMPERIDONA

Tableta revestida

10 mg

Estuche por 1 frasco de PEAD con 30 tabletas revestidas.
Estuche por 1 frasco de PEAD con 60 tabletas revestidas.
Estuche por 3 blisteres PVC/Al con 20 tabletas revestidas
cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
1. UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) "REINALDO
GUTIERREZ".

Planta "Reyval".

Mezclado, compresion y envase (frasco de PEAD).

Planta "Reinaldo Gutiérrez"

Recubrimiento y fabricante alternativo para envase (
blister PVC/AL).

2. UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) NOVATEC.
Planta Novatec.

Fabricante alternativo para el revestimiento de los nucleos.
M-15-146-A03

3 de noviembre de 2015.

10,0 mg
76,0 mg

36 meses

No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Alivio asintomatico de las nauseas y vomitos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

No debe ser utilizado cuando la estimulacién de la motilidad gastrica puede ser peligrosa,
p.€j. en presencia de hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica o perforacion.

Pacientes con tumores hipofisarios liberadores de prolactina (prolactinoma).



Dafo hepatico.
Medicamento que contiene lactosa, no administrar a pacientes con intolerancia a la lactosa.

En pacientes con prolongacion conocida de los intervalos de conduccién cardiaca
(especialmente QTc).

En pacientes con alteraciones electroliticas significativas.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

No se recomienda su empleo para el tratamiento a largo plazo o como profilaxis sistematica
de las nauseas y los vomitos del periodo postoperatorio.

Precauciones:
Embarazo/Lactancia: sélo debe ser utilizado si el beneficio supera el riesgo.
Administrar con cuidado en nifos.

En pacientes con insuficiencia renal severa con administraciones repetidas, la frecuencia de
administracion debe ser reducida a una o dos veces al dia dependiendo de la severidad del
dano, y también puede ser necesario disminuir la dosis.

Generalmente, los pacientes con terapias prolongadas deben ser revisados regularmente.
Pacientes con diabetes mellitus.

Evitar en pacientes con dafo hepatico.

La duracién maxima del tratamiento no debe exceder de una semana.

Efectos secundarios:

Raras: codlicos intestinales transitorios. Manifestaciones extrapiramidales, reacciones
distdnicas agudas (menos frecuentes que con metoclopramida) que se revierten espontanea
y completamente cuando el tratamiento es suspendido. Hiperprolactinemia que puede
aumentar el riesgo de manifestaciones neuroendocrinolégicas como galactorrea vy
ginecomastia. Reacciones alérgica como rash y urticaria. Disminucién de la libido.

Posologia y modo de administracion:

10 mg hasta 3 veces al dia con una dosis maxima de 30 mg/dia para adultos y adolescentes
de 12 afios de edad o mas y que pesen 35 kg o mas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Anticolinérgicos: Antagonizar el efecto antidispéptico de Domperidona.

Antiacidos y antisecretores: Disminuyen la biodisponibilidad oral de Domperidona.
Antimicoticos azdlicos, antibidticos macrdlidos, inhibidores de proteasas HIV, nefazodona
(Inhibidores del citocromo P450):

Incremento de los niveles plasmaticos de Domperidona.

Medicamentos con cubierta entérica o de liberacion prolongada: Se afecta la absorcion de
estos. Sin embargo, en pacientes ya estabilizados con digoxina o paracetamol, la
administracion concomitante de domperidona no altera los niveles sanguineos de estos
medicamentos.

Domperidona también puede asociarse con:
Neurolépticos, la accion de los cuales no es potenciada.

Agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, L-dopa) cuyos efectos secundarios periféricos
como trastornos digestivos, nausea y vomito son suprimidos sin afectar sus efectos
centrales.

Uso en embarazo y lactancia:



Embarazo/Lactancia: sélo debe ser utilizado si el beneficio supera el riesgo.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis pueden incluir somnolencia, desorientacién y sintomas
extrapiramidales, principalmente en nifos.

En caso de sobredosis, se recomienda la administracion de carbon activado y la
observacién del paciente.

Los medicamentos anticolinérgicos, antiparkinsonianos o antihistaminicos con propiedades
Anticolinérgicas pueden ayudar en el control de los sintomas extrapiramidales.
Propiedades Farmacodinamicas:

Codigo ATC: AO3FA03

Grupo farmacoldgico: Tracto alimentario y metabolismo, Agentes contra padecimientos
funcionales del estbmago y el intestino, Propulsivos.

Domperidona es antagonista dopaminérgico con acciones y usos similares a la
metoclopramida. Es usado como antiemético en tratamientos cortos y como procinético.
Estimula la motilidad del tracto gastrointestinal.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Biodisponibilidad: Aproximadamente 15% en ayuno lo que se hace mas marcado cuando se
administra después de las comidas. Se piensa que la baja biodisponibilidad se debe al
efecto del metabolismo de primer paso hepatico. Se obtienen concentraciones plasmaticas
maximas 30 minutos después de la dosis.

Distribucion: Unidn a proteinas plasmaticas: mas del 90%. Practicamente no cruza la barrera
hematoencefalica. Pequefias cantidades son distribuidas en la leche materna. Metabolismo
extenso.

Vida media de eliminacién: Aproximadamente 7.5 horas.

Excrecion: 30% eliminado por la orina como metabolitos. El resto de la dosis es excretada
en las heces fecales, durante varios dias y aproximadamente el 10% de forma inalterada.

Pequenas cantidades se eliminan por la leche materna y alcanzan concentraciones
alrededor de una cuarta parte de las determinadas en sangre materna.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion / revision del texto: 30 de septiembre de 2022.



