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GOTAS

Venta bajo receta
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:

MOPERIDONA® Gotas: Cada 1 ml (20 gotas) contiene:

Domperidona 10 mg. Excip.: Rojo punzo 4R, Esencia de frutilla liquida, Extracto soluble de menta, Sucralosa, Acido clorhidrico,
Propilenglicol.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiemético y propulsivo.

INDICACIONES:

Adultos: Tratamiento agudo de nauseas y vomitos; tratamiento de hasta 12 semanas de nauseas y vomitos causados por
L-dopa y bromocriptina; y tratamiento de sintomas de dispepsia no ulcerosa, debida a un trastorno de la motilidad
gastrointestinal.

Nifios: Tratamiento agudo de nauseas y vomitos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA: Mecanismo de accion: bloqueante dopaminérgico periférico.

El efecto antiemético de la MOPERIDONA®, reside en el bloqueo de los receptores dopaminérgicos situados en la region
quimioreceptiva (que se encuentra fuera de la barrera hematoencefélica), en un aumento del peristaltismo normal del es6fago
(refuerza las ondas primarias del eséfago) y en que evita el reflujo gastroesofagico. Ademas de aumentar el peristaltismo del
esofago aumenta el tono del esfinter inferior del eséfago.

A nivel de la funcion gastrointestinal, aumenta la motilidad gastrica acelerando su vaciamiento hacia el duodeno, dado que
relaja el piloro y aumenta la motilidad duodenal.

La Domperidona no modifica la funcién secretoria del tracto digestivo.

FARMACOCINETICA: Se observa un pico plasmatico, luego de la administracion oral a los 30 minutos. La vida media es de
mas de 7 horas. Su pasaje a través de la barrera hematoencefalica es escaso. La eliminacién es principalmente por via renal.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Adultos: 10 a 20 mg (20 a 40 gotas), 3 veces por dia, previos a las principales comidas.

Nifios: Nifios mayores a 1 afio: 2,5 mg (5 gotas) cada 10 kg de peso, 3 veces por dia (cada gota contiene 0,5 mg de
Domperidona).

CONTRAINDICACIONES:

MOPERIDONA® no debe utilizarse para aumentar la motilidad intestinal en caso de hemorragia gastrointestinal, obstruccion
mecanica o perforacion digestiva. Esta contraindicada en pacientes con disquinesia tardiva latrogénica. Hipersensibilidad a
cualquiera de sus componentes. Prolactinoma.

ADVERTENCIAS:

Se han observado efectos tetratogénicos en animales con dosis superiores a las utilizadas en los tratamientos

habituales. Hasta el momento no hay evidencias de los mismos en humanos, pero se recomienda evaluar la relacion riesgo
beneficio, previa utilizaciéon durante el embarazo.

Lactancia: Aunque las concentraciones de Domperidona en leche materna son bajas (1/4 de las concentraciones plasmaticas).
no se recomienda su utilizacion durante la lactancia.

PRECAUCIONES: La asociacion de MOPERIDONA® con anticolinérgicos debe evitarse, pues tienen efectos opuestos sobre
la motilidad intestinal. En pacientes con insuficiencia renal se debe reducir la dosis de 30 a 50 % en 2 tomas diarias.
Interacciones medicamentosas: No se aconseja su utilizacion con Atropina. Puede asociarse con neurolépticos, pues no
potencia su accion. Pueden utilizarse con agonistas dopaminérgicos sin producir aumento en los efectos periféricos
indeseables (nduseas y vomitos), ni modificacion de los efectos centrales.

REACCIONES ADVERSAS:
La incidencia de efectos extrapiramidales observados con Domperidona, es del orden de 1,4 casos por un millén de tratamientos.



En pacientes sometidos a tratamientos prolongados, pueden observarse ginecomastia o transtornos menstruales. En tales
casos se aconseja suspender la medicacion y determinar la prolactinemia. Pueden aparecer cefaleas, diarrea, neviosismo,
sequedad de la boca y reacciones de hipersensibilidad (rash y urticaria).

SOBREDOSIFICACION:

Por via oral una dosis mayor de seis veces la dosis terapéutica en pediatria puede provocar un sindrome extrapiramidal que
desaparece con la suspension del tratamiento. En casos de intoxicacion aguda llevar al paciente a un Centro de Intoxicacion.
Se debe efectuar lavado gastrico y provocar una diuresis osmética en todos los casos.

PRESENTACIONES:

MOPERIDONA® Gotas: Envase conteniendo 20 ml.

Encasodei i ion o sobredosis, acudir al Hospital mas cercano o al Centro Nacional de Toxicologia, sito en Avda.
Gral Santos y Teodoro S. Mongelos, o llamar al Teléfono: (021) 204800/204908 o al 911. Asuncién.

Mantener en lugar fresco a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original hasta su utilizacion.

Elaborado por: Brobel S.R.L.

Direccion: Coronel Martinez 438/40, Wilde. Partido de Avellaneda, Buenos Aires, Argentina.
Comercializado por Roemmers S.A.l.C.F.

Direccion: José Rodo 6424, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Para Laboratorios Siegfried S.A.

Direccion: Capitan Patricio Oviedo 177, Asuncion. Tel: 614 313.

Dir. Téc.: Alejandro Siemazko, Farmacéutico.

Registro Profesional: 2.948.

Registro Sanitario N°: 00135-06-EF

En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py o al Télefono: (021) 614 313 R.A.
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