NAUSEFIN A.G.

Domperidona + Simeticona

SUSPENSION GOTAS ORALES

FORMULA

Cada mL contiene:

Domperidona 10 mg
Simeticona, 100 mg
Excipiente: c.s.p.
ACCION TERAPEUTICA

Antinauseoso. Antiemético. Antiflatulento.

PROPIEDADES

NAUSEFIN A.G. suspension gotas orales, es una efectiva asociacion de Domperidona mas
Simeticona. La Domperidona es un antagonista de la Dopamina con propiedades
antieméticas similares a la Metoclopramida y otros medicamentos neurolépticos. A
diferencia de estos medicamentos, la Domperidona presenta poca penetracion a través de
la barrera hematoencefélica. La Simeticona es una silicona inerte derivada del silicio
desprovista de accion sistémica que desarrolla un efecto espumolitico-antiflatulento al
actuar como un tensioactivo disminuyendo la tension superficial de las islas despumantes
o burbujas de moco y aire localizada en el tracto gastrointestinal. A raiz de ello se produce
la liberacion de gas por via oral (eructos) o rectal (flatos) aliviando la distension y el
meteorismo digestivo.

INDICACIONES

Nauseas, vomitos, regurgitacion. Dispepsia no ulcerosa. Distension post prandial.
Esofagitis por reflujo. Reflujo gastroesofagico. Gastroparesia. Aerofagia. Meteorismo.
Colico del lactante. Previo a procedimientos radioldgicos y ecograficos abdominales.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la Domperidona o a la Simeticona. Hemorragia gastrointestinal y toda
ocasion en la que la estimulacion de la motilidad gastrointestinal pueda ser peligrosa.
Tumor hipofisario productor de prolactina.

REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS COLATERALES

Ocasionalmente puede causar célicos, hiperprolactinemia que puede provocar
galactorrea y ginecomastia. Los fendmenos extrapiramidales pueden presentarse
raramente. Erupciones, urticariay cefalea.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La administracion concomitante de medicamentos anticolinérgicos puede antagonizar el
efecto antidispéptico. Los medicamentos antiacidos y antisecretores no deben ser
tomados simultdneamente, por la disminucion de la biodisponibilidad oral de la
Domperidona. Estudios in vitro sugieren que el uso concomitante de medicamentos que
inhiben significativamente al citocromo CYP3A4, puede resultar en un incremento de los
niveles plasmaticos de Domperidona. Ejemplo de inhibidores: Anticéticos azoélicos,
antibiéticos macrolidos, inhibidores de proteasas VIH, Nefazodona.

Tedricamente, ya que la Domperidona tiene efectos gastrocinéticos, esto puede influenciar
la absorcion 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 administracion
concomitante de Domperidona no altera los niveles sanguineos de estos medicamentos.
La Domperidona también puede asociarse con neuroléptico, la accion de los cuales no es
potenciada y con agonistas dopaminergicos (bromocriptina, L-dopa) cuyos efectos
secundarios periféricos como trastornos digestivos, nauseas y vomitos son suprimidos sin
afectar sus efectos centrales. La biodisponibilidad oral de la Domperidona es disminuida
por laadministracion previa de Cimetidina o Bicarbonato de Sodio.

MECANISMO DE ACCION Y FARMACOCINETICA

Domperidona: Los efectos extrapiramidales con el uso de Domperidona son muy raros,
especialmente en adultos. Promueve la liberacién de prolactina por la hipfisis posterior.
Su efecto antiemético puede deberse a la combinacion de efectos periféricos
(Gastrocinético) y al antagonismo de los receptores de la dopamina en la zona
quimiorreceptora desencadenante, los cuales se encuentran fuera de la barrera
hematocenfalica. La Domperidona es rapidamente absorbida después de laadministracion
oral, alcanzando las concentraciones plasmaticas maximas en aproximadamente 1 hora. La
absolutamente baja biodisponibilidad oral (aproximadamente 15%) es debida al extremo
metabolismo de primer paso en la pared intestinal e higado. Aunque la biodisponibilidad
de la Domperidona esta aumentada en los sujetos sanos cuando se toma inmediatamente
antes de las comidas, los pacientes con enfermedad gastrointestinal deben consumir el
producto de 15 a 30 minutos antes de las comidas. La reduccion de la acidez gastrica
perjudica la absorcion de la Domperidona. Cuando el medicamento es tomado después de
las comidas, el tiempo para el pico de absorcion es ligeramente retrasado y el area bajo la
curva es algo incrementada. La Domperidona por via oral no parece acumularse o inducir
su propio metabolismo. El nivel plasmatico pico después de 90 minutos es de 21mg/ml
después de 2 semanas de la administracion oral de 30 mg por dia, el cual es casi de 18
mg/ml después de la primera dosis. La Domperidona se une en un 91-93% a las proteinas
plasmaticas. La principal via metabodlica de la Domperidona es a través del citocromo
CYP3A4. La Domperidona presenta un rapido y extenso metabolismo hepatico por
hidroxilacion y N-desalquilacion. La excrecion urinaria y fecal equivale respectivamente al
31y 66% de la dosis oral. La proporcion del medicamento excretado sin cambios es
pequefia (10% por excrecion fecal y aproximadamente 1% por excrecion urinaria). La vida
media plasmatica después de una sola dosis es de 7-9 horas en pacientes sanos pero se
prolonga en pacientes con insuficiencia renal severa.
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Simeticona: La Simeticona, produce la ruptura de las burbujas gaseosas del estomago e
intestino favoreciendo su eliminacién y por consiguiente hace desaparecer las molestias y
trastornos flatulentos. Es insoluble en agua y en lipidos por lo que no es absorbida en el
tracto digestivo, los gases liberados son expulsados por el ano. Por tratarse de una
moléculainerte, no es transformada por la flora gastrointestinal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracion a lactantes debe ser cuidadosamente supervisada por el médico, debido
a que en ellos la barrera hematoencefalica no esta madura, lo que aumenta el riesgo de
efectos toxicos centrales. Administrar con precaucion con insuficiencia hepatica.

En pacientes con insuficiencia renal frecuentemente debe ser reducida. En pacientes con
insuficiencia renal severa (creatinina sérica-6 mg/10 ml, p,ej-0,6mmol/L) la vida media de
eliminacién de Domperidona es incrementada de 7,4 a 20,8 horas, pero los niveles
plasmatica son menores que en los voluntarios sanos. Ya que una pequefa cantidad del
medicamento es excretada por los rifiones, es importante que la dosis de una tnica dosis
aguda necesite ser ajustada en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, con
administraciones repetidas, la frecuencia de administracion debe der reducidaa 10 2 veces
al dia dependiendo de la severidad del dafio, y también puede ser necesario disminuir la
dosis.

Como la Domperidona es ampliamente metabolizada en el higado, debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con dafio hepatico.

Generalmente, los pacientes con terapias prolongadas deben ser revisados regularmente.
OBSERVACIONES: Cuando son usados concomitantemente agentes antiacidos o
antisecretores, estos deben ser tomados después de la comida y no ante. Puesto que la
ausencia tipica de efectos secundarios neuroldgicos debida a la poca penetracion a través
delabarrera hematoencefalica, la aparicion de estos efectos no puede excluirse totalmente
en nifios de menos de 1afo de edad.

RESTRICCIONES DEUSO

En vista de que las funciones metabdlicas y de la barrera hematoencefalica no estan
totalmente desarrolladas durante los primeros meses de vida, la Domperidona al igual que
cualquier medicamento que se administre a lactantes menores debera ser usada con
precaucion y bajo estrecha supervision médica. No se debe administrar los comprimidos a
nifios menores de 5 afios.

Al no existir pruebas concluyentes se recomienda no usar en mujeres embarazadas, a
menos que el beneficio para la madre supere el riesgo potencial para el feto. El
amamantamiento debera suspenderse si la madre va a recibir el farmaco.

SOBREDOSIS

Los sintomas de sobredosis pueden incluir somnolencia, desorientacion y sintomas
extrapiramidales principalmente en nifios. En caso de sobredosis se recomienda la
administracion de carbén activado y la observacion del paciente. Los medicamentos
anticolinérgicos, antiparkisonianos o antihistaminicos con propiedades anticolinérgicas
pueden ayudar en el control de los sintomas extrapiramidales.

En caso de sobredosis o i i6 id I Itar al Servicio de Toxicologia del
Hospital de EMERGENCIAS MEDICAS. Tel: 220-418.

POSOLOGIAY MODO DEUSO

Nifios:

Dispepsia: 1 gotakg/peso, 2 a 3 veces por dia, 15 a 30 minutos antes de las comidas.
Diluir las gotas en una pequefa cantidad de liquido.

Nauseas y vomitos: 2 gotas kg/peso, 2 a4 veces por dia.

Adultos:

Dispepsia: 20 a 30 gotas por dia, 15 a 30 minutos antes de las comidas.
Diluirlas gotas en una pequena cantidad de liquido.

Nauseas y vomitos: 30 a 50 gotas, 2 a4 veces por dia.

PRESENTACIONES
Caja con Frasco x40 mL de suspension gotas orales.

AGITARBIEN ANTES DE USAR

Via de Administracion: ORAL

Venta Bajo Receta

C a p bi menora30°C
Mantener fuera del alcance de los nifios.

D.T.:Q.F.Juana Rosa Laviosa - Reg. N° 1137

Venta autorizada por DINAVISA
Reg. San. N° MS-003380-02

CIENTIFIGA

RAGUSA

Elaborado para CIENTiFICA RAGUSA S.A.
Salvador del Mundo N° 839. Tel.: 3385611

Por LABORATORIOS IMEG

de GUAYAKI S.A.

Avda. U. N° 8962 c/ Ruta Nacional Py 03
Gral. Elizardo Aquino Tel.: 761-357

M.R.A. - Paraguay
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