DOMPERIDONA KUALCOS
GOTAS

Antiemético
Antinauseoso
Antidispépsico

FORMULA:

Cada 100 ml

contienen:
Domperidona................... 19
Vehiculo c.s.p.............. 100ml

INDICACIONES:

Vémitos, Nauseas, Dispepsias. Activa y sincroniza la motilidad gastrica.

POSOLOGIA:

Perrosy Gatos: 1a2gotas (0,5a 1 mg) por kilo de peso, 2 a 3 veces pordia, por via oral.
FARMACOCINETICA:

Absorcion

En ayunas, la domperidona se absorbe rapidamente tras la administracion por via oral,
alcanzando su méaxima concentracién plasmatica a los 30-60 minutos. La baja
biodisponibilidad absoluta de la domperidona oral (aproximadamente el 15 %) se debe a un
amplio efecto metabolico de primer paso en la pared intestinal y el higado. Aunque su
biodisponibilidad se acenttia en personas normales al ingerirla después de la comida, los
pacientes con molestias digestivas deben tomarla 15-30 minutos antes de comer. Una baja
acidez gastrica deteriora su absorcion. La biodisponibilidad oral de domperidona disminuye
con la administracion previa concomitante de cimetidina y bicarbonato sédico. Cuando el
farmaco se toma por via oral después de una comida, el tiempo de absorcion maxima se
retrasaligeramente y el AUC experimenta un leve aumento.

Distribucion

La domperidona por via oral no parece acumularse o inducir su propio metabolismo; la
concentracion plasmatica maxima a los 90 minutos, después de dos semanas de la
administracion por via oral de 30 mg al dia, fue de 21 ng/ml, casi la misma que los 18 ng/ml|
registrados tras la primera dosis. La domperidona se une a proteinas plasmaticas en un 91-
93%. Estudios de distribucion en animales con el farmaco marcado isotépicamente han
mostrado una amplia distribucién tisular, pero una baja concentracién cerebral. En ratas,
atraviesa la placenta en pequefias cantidades.

Metabolismo

La domperidona sufre un rapido y amplio metabolismo hepatico por hidroxilacion y N-
dealquilacién. Ensayos in vitro con inhibidores diagnosticos han revelado que CYP3A4 es
la forma principal del citocromo P-450 implicada en la N-dealquilacion de la domperidona,
mientras que CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1 intervienen en la hidroxilacion aromatica de la
domperidona.

Excrecion

La eliminacion urinaria y fecal representa el 31y 66 % de la dosis oral, respectivamente. La
proporcion del farmaco que se elimina inalterada es pequefia (10 % de la excrecion fecal y
aproximadamente 1% de la excrecion urinaria). La semivida plasmatica tras una sola dosis
oral es de 7-9 horas en sujetos sanos, pero esta aumentada en pacientes con insuficiencia
renal grave

FARMACODINAMIA

La domperidona es un antagonista dopaminérgico con propiedades antieméticas,
Domperidona no atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica. Entre sus usuarios,
especialmente adultos, son muy infrecuentes los efectos secundarios extrapiramidales sin
embargo, la domperidona estimula la secrecion de prolactina en la hipofisis. Sus efectos
antieméticos se deben a una combinacién de accién periférica (gastrocinética) y
antagonismo de los receptores de la dopamina en la zona de emisién de los
quimioreceptores, que se encuentra fuera de la barrera hematoencefalica en el area
postrema. Estudios en animales, junto con las bajas concentraciones constatadas en el
cerebro, indican un efecto predominantemente periférico de la domperidona sobre los
receptores dopaminérgicos.

Estudios en humanos han demostrado que la domperidona oral incrementa la presion del
esfinter esofagico inferior, mejora la motilidad antro duodenal y acelera el vaciamiento
gastrico. No tiene efectos sobre la secrecion gastrica.

CONTRAINDICACIONES:

No debe administrarse a animales con hemorragia, obstruccién del tracto gastrointestinal
o en casos de alergia a alguno de sus componentes. No administrar simultaneamente con
drogas anticolinérgicas (sulfato de atropina).

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS :

Estudios de interaccion in vivo con ketoconazol mostraron una inhibicién potente del
metabolismo de primer paso de domperidona, mediado por el CYP3A4, debido al
ketoconazol.

Un estudio farmacocinético ha demostrado que la administracion concomitante de
ketoconazol oral con domperidona (en el estado de equilibrio) da como resultado un
aumento de aproximadamente 3 veces del Cmax y el AUC de domperidona. Debido a esta
combinacion, se detecté una ligera prolongacion del intervalo QT (alrededor de 10msec),
que fue mas grande que la que se detecta con el ketoconazol solo.

Los resultados de este estudio de interaccion deberian tenerse en cuenta cuando la
domperidona se prescribe concomitantemente con inhibidores fuertes del CYP3A4, por
ejemplo: ketoconazol, ritonavir y eritromicina

PRECAUCIONES QUE DEBEN ADOPTARSE ANTES, DURANTE Y DESPUES DE
SUADMINISTRACION:

Dado que la domperidona se metaboliza de forma importante en el higado, no debe usarse
en pacientes con deterioro de la funcion hepatica.

En pacientes con insuficiencia renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 ml, es decir > 0.6
mmol/l) la semivida de eliminacién de la domperidona se incrementé de 7,4 a 20,8 horas,
pero los niveles plasmaticos permanecieron mas bajos que en voluntarios sanos.

No debe aplicarse en animales con comprobada alergia a alguno de sus componentes

No administrar simultdneamente con drogas anticolinérgicas.

No debe aplicarse en animales con hemorragiau obstruccion del tracto gastrointestinal.
No administrar junto a Ketoconazol y Eritromicina.

PRESENTACION:
Frasco gotero conteniendo 20 ml

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Centro Nacional de Intoxicaciones. T.E.:0800-3330160
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