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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6424-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-0000-005991-18-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-005991-18-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A., solicitala aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos, rotulos e informacion para € paciente para la Especiaidad
Medicinal denominadaz DOMPERIX / DOMPERIDONA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS/ 10 mg, autorizado por el Certificado N° 57.402.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2022-15358107-



APN-DERM#ANMAT, proyecto de informacion para € paciente obrante en el documento |1F-2022-
15365638-APN-DERM#ANMAT, proyecto de rétulo primario obrante en el documento |F-2022-
15365811-APN-DERM#ANMAT y proyecto de rétulo secundario obrante en e documento | F-2022-
15366046-APN-DERM#ANMAT, para la Especididad Medicinal denominadaz. DOMPERIX /
DOMPERIDONA, forma farmacéutica'y concentracion: COMPRIMIDOS / 10 mg, propiedad de la
firma EUROFARMA ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 57.402 cuando €l
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |a presente Disposicion conjuntamente con el prospecto. Girese ala Direccion
de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

DOMPERIX®
DOMPERIDONA 10 MG

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Formula cualicuantitativa

Cada comprimido contiene: Domperidona 10 mg. Excipientes: Almidén
pregelatinizado 7,00 mg; laurilsulfato de sodio 0,50 mg; diéxido de silicio 1,50 mg; lactosa
monohidrato 60,00 mg; estearato de magnesio 1,00 mg; aceite vegetal hidrogenado 0,70

mg; glicolato de almidén sédico 5,00 mg; celulosa microcristalina PH 102 14,10 mg.

Accion terapéutica

Antiemeético y antinauseante.
Codigo ATC: A0O3FAQ3
Indicaciones

Domperix® se utiliza para tratar las nauseas y los vomitos en adultos y adolescentes (de
12 afios o mayores y con un peso de 35 kg o superior).

Caracteristicas farmacologicas

Farmacodinamia

La domperidona es un antagonista dopaminérgico con propiedades antieméticas. La
domperidona no atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica. Entre sus usuarios
especialmente adultos, son muy infrecuentes los trastornos extrapiramidales, sin embargo,
Ja domperidona estimula la secrecion de prolactina en la hipofisis. Sus efectos antieméticos
se deben a una combinacion de accion periférica (gastrocinética) y antagonismo de los

receptores de la dopamina en la zona de emision de los quimi eceptores que se

EUROFA ENTINA 5.A.
FARM PUGLIESE
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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 esofégico inferior, mejora la motilidad antroduodenal y acelera el vaciamiento

gastrico. No ejerce ninglin efecto sobre la secrecién gastrica.

De acuerdo con la guia E14 de las ICH, se realizé un estudio minucioso del intervalo QT.
Este estudio incluy6 un placebo, un farmaco comparador activo y un control positivo y se
llevé a cabo en individuos sanos con hasta 80 mg/dia de domperidona, 10 o 20 mg
administrados 4 veces al dia. Se observé una diferencia maxima de 3,4 mseg en el QTc
entre domperidona y placebo en las medias de minimos cuadrados de la variacién con
respecto al valor basal con 20 mg de domperidona administrados 4 veces al dia el Dia 4.
El'IC del 90% bilateral (1,0 a 5,9 ms) no fue superior a 10 mseg. En este estudio no se
observaron efectos clinicamente relevantes en el QTc cuando domperidona se administré
en una dosis de hasta 80 mg/dia (es decir, mas de dos veces la dosis maxima

recomendada).

Sin embargo, dos estudios previos de interacciones farmacolégicas revelaron ciertos
indicios de prolongacién del QTc cuando domperidona se administré en monoterapia (10
mg 4 veces al dia). La diferencia media correspondiente al tiempo maximo en el QTcF
entre domperidona y placebo fue de 5,4 mseg (IC del 95%: -1,7 a 12,4) y 7,5 mseg (IC del
95%: 0,6 a 14,4), respectivamente.

Metabolismo y Farmacocinética

Absorcion

La domperidona se absorbe rapidamente tras la administracion oral y se alcanzan

. L . . |
concentraciones plasmaticas maximas aproximadamente 1 hora despues de la

administracion. Los valores de Cmax 'y AUC de domperidona aumentaron

proporcionalmente con dosis en un intervalo de 10 a 20 mg. Se observé una acumulacion

CUROFA ENTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECT A ~ APODERADA
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de 2 a 3 veces del AUC de domperidona con la administracion repetida de cuatro veces al

dia (cada 5 horas) durante 4 dias.

Aunque la biodisponibilidad de domperidona aumenta en las personas sanas cuando se
toma después de una comida, los pacientes con molestias gastrointestinales deben tomar
domperidona 15-30 minutos antes de comer. La disminucion de la acidez gastrica altera la
absorcion de domperidona. La biodisponibilidad oral disminuye con la administracién

concomitante previa de cimetidina y bicarbonato sédico.

En base a la Cmax que resulta de la administracion de supositorios de 60 mg en dosis
muitiples dos veces al dia, se espera que un supositorio de 30 mg administrado dos veces
al dia alcance niveles plasmaticos similares a los de una dosis oral de 10 mg administrados

cuatro veces al dia.

Distribucion

La domperidona se une a proteinas plasmaticas en un 91-93%. Estudios de distribucion
en animales con el farmaco marcado 8 de 10 isotopicamente han mostrado una amplia

distribucion tisular, pero una baja concentracion cerebral. En ratas, atraviesa la placenta

en pequehfas cantidades.
Metabolismo

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

domperidona.
Excrecion

La eliminaciéon urinaria y fecal representa el 31% y el 66% de la dosis oral,
respectivamente. La proporcién del medicamento excretado sin modificar es pequefa
(10% de la excrecion fecal y aproximadamente 1% de la excrecién urinaria). La vida media
plasmatica tras una dosis oral (nica es de 7-9 horas en voluntarios sanos, pero se prolonga

en pacientes con insuficiencia renal grave.

CUROFARM
FARM. R
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Insuficiencia Hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacion 7 a 9 de Pugh, puntacion
B de Child-Pugh), el AUC y la Cmax de domperidona son 2,9 y 1,5 veces mayores,
respectivamente que en personas sanas. La fraccion libre aumenta un 25%, y la vida
media de eliminaciéon terminal se prolonga de 15 a 23 horas. Los pacientes con
insuficiencia hepatica leve tienen una exposicion sistémica ligeramente menor que las
personas sanas en base a la Cmax y el AUC, pero no varian ni la unién a proteinas ni la
vida media terminal. No se ha estudiado en personas con insuficiencia hepatica grave.
Domperidona esta contraindicada en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o

grave (Ver Contraindicaciones).
Insuficiencia Renal

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min/1,73
m?) la vida media de eliminacién domperidona aument6 de 7,4 a 20,8 horas, pero las
concentraciones plasmaticas del farmaco fueron menores que en voluntarios sanos. Como
se elimina muy poco farmaco inalterado (alrededor del 1 %) a través de los rifiones, es
improbable que se necesite ajustar la dosis de una administracién Unica en pacientes con
insuficiencia renal. Sin embargo, en caso de administracién repetida, se debe reducir la
frecuencia de la administracién a una o dos veces al dia en funcion de la gravedad de la

insuficiencia, y puede ser necesario reducir la dosis.
Poblacién pediatrica

En la poblacion pediatrica no hay datos farmacocinéticos disponibles.

Posologia y forma de administracién

La domperidona deberia ser usada a la dosis baja efectiva por el menor tiempo posible

para el control de las nauseas y vomitos.

Los pacientes deben tratar de tomar cada dosis a la hora programada. Si se olvida una
dosis programada, se debe omitir la dosis olvidada y se continua con el programa habitual

de dosificacion. La dosis omitida no debe duplicarse.

CUROFAR NTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECTO CA - AFQDERADA
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Usualmente, la terapia no debe exceder una semana.

Adultos y adolescentes (mayores de 12 afios y de 35 kg o mas):

Via oral, un comprimido de 10 mg tres veces al dia con un maximo de dosis de 30 mg por
dia.

Pacientes con insuficiencia hepatica

DomperixrR esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o
severa (ver la seccion de contraindicaciones). No se requiere modificacién de la dosis en

pacientes con insuficiencia hepatica leve (ver la seccion de propiedades farmacocinéticas).

Pacientes con insuficiencia renal

La vida media de la domperidona se prolonga en pacientes con insuficiencia hepatica
severa, en administraciones repetidas, la dosis de Domperidona 10 mg comprimidos debe
reducirse de 1 a 2 tomas diarias dependiendo de la severidad de la insuficiencia, y |la dosis
puede necesitar reducirse. Los pacientes con terapias prolongadas deben ser evaluados
con regularidad (ver las secciones de precauciones y advertencias y propiedades

farmacocinéticas).

Se recomienda el uso de domperidona antes de las comidas. Si la misma se tomara

después de las comidas la absorcién del medicamento se retardara.

Contraindicaciones

La Domperidona esta contraindicada en las siguientes situaciones:

e Hipersensibilidad a la domperidona y/o a cualquier otro componente de la

formulacion.

s En pacientes que tienen comprobada prolongacion de los intervalos de conduccién

cardiacos, particularmente QTc, pacientes con desbalances electroliticos

v.a;.:'-“%‘ ‘?

MX

significativos o enfermedades cardiacas subyace como insuficiencia cardiaca
congestiva.
EUROFAR ENTINA 5.4
FARM A PUGLIESE
Co-DIREC CA ~ APGOERADA
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e En co-administracién de drogas que prolongan el intervalo QT, con excepcion de la
apomorfina.

e Co-administracién con inhibidores CYP3A4 (independientemente de sus efectos de

prolongacion).
¢ En pacientes con insuficiencia hepatica moderada o severa.

» La domperidona también esta contraindicada en pacientes con tumor hipofisiario

secretor de prolactina (prolactinoma).

o Cuando estimular la motilidad gastrica sea perjudicial, ejemplo en pacientes con

hemorragia gastro-intestinal, obstrucciones o perforaciones mecénicas.

¢ La administracion concomitante de domperidona y ketoconazol (ver interacciones

medicamentosas) esta contraindicada.

Precauciones y advertencias

Efectos cardiovasculares:

La domperidona se ha asociado con la prolongacion del intervalo QT en el
electrocardiograma. Durante la vigilancia post-comercializacion, ha habido casos muy
raros de prolongacion del QT y torsades de pointes en pacientes que toman domperidona.
Estos informes incluyeron pacientes con factores de riesgo de confusidén, anomalias
electroliticas y tratamiento concomitante que pueden haber sido factores contribuyentes.

(ver la seccidn de efectos adversos).

Los estudios epidemiolégicos mostraron que la domperidona se asocio con un mayor
riesgo de arritmias ventriculares graves o muerte subita cardiaca. Se observé un riesgo
méas alto en pacientes mayores de 60 afios, pacientes que tomaban dosis diarias
superiores a 30 mg y pacientes que tomaban simultdneamente medicamentos
prolongadores de QT o inhibidores de CYP3A4.

Domperidona se debe usar a la dosis efectiva mas baja en adultos y nifios.

Domperidona esta contraindicada en pacientes con prolongacion conocida de los

intervalos de conduccion cardiaca, particularmente QTc, pacientes con alteraciones

Co-DIRECTOR
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electroliticas significativas (hipocalemia, hiperpotasemia, hipomagnesemia) o bradicardia,
o en pacientes con enfermedades cardiacas subyacentes, como insuficiencia cardiaca
congestiva debido a un mayor riesgo de arritmia ventricular (ver seccion de
contraindicaciones). Se sabe que las alteraciones electroliticas (hipocalemia,
hiperpotasemia, hipomagnesemia) o bradicardia son afecciones que aumentan el riesgo

proaritmico.

El tratamiento con domperidona debe suspenderse si aparecen sighos o sintomas que

pueden estar asociados con arritmias cardiacas, y el paciente debe consultar a su médico.
El paciente debe ser advertido de informar de inmediato cualquier sintoma cardiaco.

Administracion conjunta con levodopa: Aungue no se considera necesario un ajuste de la
dosis de levodopa, un aumento (maximo del 30% - 40%) de la concentracion plasmatica
se ha observado cuando domperidona se administré concomitantemente con levodopa

(ver la seccion de interacciones).
Uso con apomorfina:

La domperidona esta contraindicada con medicamentos que prolongan QT, incluida la
apomorfina, a menos que el beneficio de la administracion concomitante con apomorfina
supere los riesgos, y solo si se cumplen estrictamente las precauciones recomendadas
para la administracion conjunta mencionadas en la apomorfina mencionadas en este

prospecto y por su medico.
Uso en nifios

Aunque los efectos secundarios neurolégicos son raros (ver seccion de eventos adversos),
el riesgo de efectos secundarios neurolégicos es mayor en nifilos pequefos ya que las
funciones metabdlicas y Ila barrera hematoencefdlica no estdn completamente
desarrolladas en los primeros meses de vida. La sobredosis puede causar trastornos

extrapiramidales en los nifios, pero se deben tener en cuenta otras causas consideracion.

Insuficiencia renal

EUROFA ENTINA S.A,
FAR PUGLIESE
Co-DIRE ICA ~ APGDERADA
3639
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Dado que la semivida de eliminacidén de domperidona se prolonga en la insuficiencia renal
grave, en la administracion repetida, la frecuencia de dosificacion de Domperidona 10 mg
comprimidos deberia reducirse a una o dos veces al dia dependiendo de la gravedad de
la discapacidad, y la dosis puede necesitar ser reducida (ver la secciéon de propiedades

farmacocinéticas).
Informacion importante sobre la composicion de Domperix r

Los comprimidos de Domperidona contienen lactosa. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la lactosa, galactosemia o malabsorcién de glucosa /

galactosa no deben tomar este medicamento.

Cuando hubiera uso concomitante de antiacidos o agentes antisecretores, ellos se deben
utilizar después de las comidas, o sea, no se deben tomar simultdneamente con la

domperidona antes de las mismas.
Uso durante el embarazo

Existen datos limitados post-comercializacion sobre el uso de domperidona en mujeres
embarazadas. Un estudio en ratas ha mostrado toxicidad reproductiva a una alta dosis
toxica para la madre. Por lo tanto, la domperidona solo debe usarse durante el embarazo

cuando esté justificada por el beneficio terapéutico previsto.

Categoria C: La domperidona es un medicamento clasificado como categoria C de riesgo
en el embarazo. Por lo tanto, este medicamento no debe ser utilizado por mujeres

embarazadas sin orientaciéon médica.
Uso durante la lactancia

La domperidona se excreta en la leche humana y los bebés amamantados reciben menos
del 0.1% de la dosis ajustada al peso materno. La aparicién de efectos adversos, en
particular efectos cardiacos, no puede excluirse después de la exposicion a través de la
leche materna. Se debe tomar una decision sobre si interrumpir la lactancia o interrumpir
/ abstenerse de la terapia con domperidona teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio de la terapia para las mujeres. Se debe tener precaucién en

caso de factor de riesgo de prolongacién de QTc en bebés amamantados.

s
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O g’
\’*« (3 E‘:{S“/

LURGFAR ENTINA S.A.
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Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas

La domperidona no afecta, 0 no presenta influencia considerable sobre la habilidad de

conducir u operar maquinas.

Interacciones Medicamentosas

La principal via metabdlica de la domperidona es a través de CYP3A4. Los datos in vitro
sugieren que el uso concomitante de farmacos que inhiben significativamente esta enzima
puede dar como resultado un aumento de los niveles plasmaticos de domperidona.

Mayor riesgo de aparicion de prolongacién del intervalo QT, debido a interacciones

farmacodinamicas y / o farmacocinéticas.
El uso concomitante con las siguientes sustancias esta contraindicado
Medicamentos que prolongan el intervalo QTc

¢ Antiarritmicos de clase IA (p. €j., disopiramida, hidroquinidina, quinidina)

e Antiarritmicos clase Ill (p. Ej., Amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida,
sotalol).

o Ciertos antipsicéticos (p. Ej., Haloperidol, pimozida, sertindo!).

o C(Ciertos antidepresivos (p. Ej., Citalopram, escitalopram).

o Ciertos antibiéticos (p. Ej., Eritromicina, levofloxacina, moxifloxacina, espiramicina).

+ C(Ciertos agentes antifungicos (p. Ej., Pentamidina).

o Ciertos agentes antipaltdicos (en particular halofantrina, lumefantrina).

o Ciertos medicamentos gastrointestinales (p. Ej., Cisaprida, dolasetron,
prucaloprida).

o (Ciertos antihistaminicos (p. Ej., Mequitazina, mizolastina).

¢ Ciertos medicamentos utilizados en el cancer (p. Ej., Toremifeno, vandetanib,
vincamina).

e Otros medicamentos (por Ej., bepridil, difemanil, metadona) (ver seccion de

contraindicaciones).

EURGFAR NTINA S.A.
FARM. R UGLIESE
2639
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e Apomorfina, a menos que el beneficio de la administracion conjunta supere los
riesgos, y solo si se cumplen estrictamente las precauciones recomendadas para la

administracion conjunta.

Inhibidores potentes de CYP3A4 (independientemente de sus efectos de

prolongacion del intervalo QT), es decir:

» Inhibidores de la proteasa.
e Antifiingicos azoles sistémicos.
s Algunos macrolidos (eritromicina, claritromicina y telitromicina) (ver seccion de

contraindicaciones).
No se recomienda el uso concomitante con las siguientes sustancias

Inhibidores moderados de CYP3A4, es decir; diltiazem, verapamilo y algunos macrolidos

(ver seccion de contraindicaciones).

Se debe tener precaucion con el uso concomitante de las siguientes sustancias

Se debe tener precaucidon con farmacos que inducen bradicardia e hipopotasemia, asi
como con los siguientes macrolidos que prolongan el intervalo QT. azitromicina vy
roxitromicina (claritromicina esta contraindicada porque es un potente inhibidor del
CYP3A4).

Levodopa: incrementa los niveles plasmaticos de levodopa (max 30 — 40%) (ver seccidn

de precauciones y advertencias).

La lista de sustancias mencionadas arriba es representativa pero no completa.

Reacciones adversas

La seguridad de domperidona fue evaluada en estudios clinicos y en la experiencia
postcomercializacion. Se evaluo en 31 estudios doble ciego controlados por placebo, en
1.275 pacientes con dispepsia, enfermedad por reflujo gastro-esofagico (ERGE), sindrome
de Intestino Irritable (SlI), natseas y vomitos u otras dolencias relacionadas. Todos los
pacientes tenian al menos 15 afios y recibieron al menos una dosis de Domperidona (base

de domperidona). La media de la dosis diaria total fue de 30 mg (rango de 10 a 80 mg) y

EURCFAR ENTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECT A - APOLERADA
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la duracion media de la exposicion fue de 28 dias (rango de 1 a 28 dias). Se excluyeron

los estudios en gastroparesia diabética o sintomas secundarios a la quimioterapia o

parkinsonismo.

Las reacciones adversas estan clasificadas por frecuencias, utilizando el siguiente criterio:
muy frecuentes (=1 / 10), frecuentes (21 / 100 a <1/10), poco frecuentes (=1 / 1000 a
<1/100), raras (21 /10,000 a <1/1000), muy raras (<1 /10,000) y frecuencia no conocida

(no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Clasificacion por Reacciones adversas
sistema y 6érgano Frecuencia
Frecuentes Poco frecuentes Desconocidas

Trastornos del sistema Reaccion  anafilactica

inmunologico (incluso shock
anafilactico)

Trastornos psiquiatricos Pérdida de la libido | Agitacion Nerviosismo

Ansiedad
Trastornos del sistema Somnolencia Convulsién
nervioso Cefalea Trastorno

extrapiramidal
Sindrome de piernas

cansadas*
Trastornos oculares Crisis oculogira
Trastornos cardiacos Arritmias ventriculares

Muerte subita de
origen cardiaco
Prolongacién del
intervalo QTc Torsade

de Pointes
Trastornos Boca seca Diarrea
| gastrointestinales
Trastornos de la piel y del Erupcion cutanea Urticaria
tejido subcutaneo Prurito Angioedema
Trastornos renales y Retencién urinaria
urinarios
Trastornos del Galactorrea Ginecomastia
aparato Dolor de mama Amenorrea
reproductor y de Mastalgia
la mama
Trastornos generales y Astenia
alteraciones en el lugar
de administracion
EUROFAR ENTINA S.A
FARM. PUGLIESE
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Clasificacion por Reacciones adversas
sistema y érgano Frecuencia
Frecuentes Poco frecuentes Desconocidas
Exploraciones Prueba de funcién
complementarias hepatica anormal
Aumento de los niveles
de prolactina en sangre

*Intensificacion del sindrome de piernas cansadas en pacientes con enfermedad de Parkinson.

En 45 estudios donde domperidona se uso6 a dosis mayores, durante periodos mas largos
de tiempo y para indicaciones adicionales incluyendo gastroparesia diabética, la
frecuencia de reacciones adversas (aparte de la boca seca) se consideré mas alta. Esto
fue particularmente evidente para acontecimientos farmacologicamente previsibles
relacionados con el aumento de prolactina. Ademas de las reacciones listadas arriba,
tambiéen fueron notificadas acatisia, supuracién de la mama, hinchazén de mama,

depresion, hipersensibilidad, trastorno de la lactancia y menstruacion irregular.

Poblacién pediatrica

Los sintomas extrapiramidales se producen principalmente en recién nacidos y lactantes.
Otros efectos relacionados con el sistema nervioso central como convulsién

y agitacion también se informaron principalmente en lactantes y nifios.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento post-
comercializaciéon. Esto permite un monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del

medicamento.

Sobredosificacion

Sintomas

Se ha informado sobredosis principalmente en lactantes y niflos. Los sintomas de
sobredosis pueden incluir agitacién, alteracién de la conciencia, convulsion,

desorientacion, somnolencia y reacciones extrapiramidales.

EUROFAR NTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECT A =~ SPOOERADA
.
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Tratamiento

No existe ningln antidoto especifico para domperidona. En caso de sobredosis, se debe
administrar inmediatamente tratamiento sintomatico estandar. Se debe realizar
monitorizacién ECG, debido a la posibilidad de la prolongacién del intervalo QT. Puede ser
de utilidad el lavado gastrico, asi como la administracion de carbdn activado. Se
recomienda la supervision médica cuidadosa y terapia de soporte. Para controlar las
reacciones extrapiramidales pueden ser de utilidad los farmacos anticolinérgicos,

antiparkinsonianos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 0800-333-0160
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Conservacion y almacenamiento

Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C.

Presentaciones

Estuche conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos.

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.402
Director técnico: Farm. Sergio Berrueta

Pais de procedencia: Brasil ]
Elaborado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 - ltapevi San Pablo — Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario. EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada. Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Telfax: (54-11) 4003-6400.

Fecha de udltima revision:

CUROFA ENTINA S.A.
FARM A PUGLIESE
Co-DIRECT CA ~ AFOLERADA
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DOMPERIX™
DOMPERIDONA 10 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico o farmacéutico. incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es DOMPERIX® y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar DOMPERIXR
Como tomar DOMPERIX ®

Posibles efectos adversos

Conservacion de DOMPERIXr

Contenido del envase e informacion adicional

I

1. Qué es DOMPERIX*® y para qué se utiliza
Este medicamento se utiliza para tratar las nduseas (ganas de vomitar) y los vomitos en
adultos y adolescentes (de 12 afios o mayores y con un peso de 35 kg o superior).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DOMPERIXr
No tome DOMPERIXR

e« Si es alérgico (hipersensible) a domperidona o a cualquiera de los demas
componentes de DOMPERIXR,

e Si tiene sangrado de estémago o dolor abdominal intenso de forma regular o
heces negras persistentes.

« Sitiene el intestino bloqueado o perforado.

« Sisufre un tumor de la glandula pituitaria (prolactinoma).

¢ Si usted padece una enfermedad hepatica moderada o grave.

¢ Sisu ECG (electrocardiograma) muestra un problema de corazén denominado
‘prolongacion del intervalo QT corregido”.

e Si usted tiene o ha tenido algun problema por el que su corazdn no puede
bombear la sangre a todo el organismo como debiera (lo_que se denomina
insuficiencia cardiaca).

1 EUROFARM NTINA S.A
FARM. R UGLIESE
Co-0iIfE1BR22-15365638:ABN-DERMA#AANMAT
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e Si usted tiene algun problema por el que tiene niveles bajos de potasio o
magnesio en sangre, o tiene un nivel alto de potasio en sangre.

e Si usted estd tomando determinados medicamentos (ver “Uso de otros
medicamentos”).

Advertencias y precauciones
Este medicamento no se debe utilizar en neonatos, lactantes, nifios menores de 12 afios
o adolescentes con un peso menor de 35 kilogramos.

Antes de tomar este medicamento, consulte a su médico si usted:

+ sufre problemas de higado (disfuncion o insuficiencia hepatica) (ver “No tome
DOMPERIXR").

« sufre problemas de rifién (disfuncion o insuficiencia renal). Es recomendable
pedir consejo a su medico en caso de tratamiento prolongado ya que puede
necesitar una dosis menor o tomar este medicamento con menos frecuencia y
su médico puede querer examinarle regularmente.

Domperidona puede estar asociado con un aumento del riesgo de trastorno del ritmo
del corazén y parada cardiaca. Este riesgo es méas probable en pacientes mayores de
60 afios o en los que toman dosis superiores a 30 miligramos al dia. El riesgo también
aumenta cuando domperidona se administra junto con algunos medicamentos.
Comunique a su medico o farmacéutico si estd tomando medicamentos para tratar
infecciones (producidas por hongos o por bacterias) y/o si tiene problemas de corazéon
o SIDA/infeccion por el VIH (ver la seccién “Uso de otros medicamentos”).

Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz mas baja en adultos y nifios.

Mientras tome domperidona, contacte con su médico si experimenta trastornos del ritmo
del corazén, como palpitaciones, dificultad para respirar o pérdida del conocimiento. Se
debe suspender el tratamiento con domperidona.

Uso de otros medicamentos
No tome DOMPERIXR si toma medicamentos para tratar:

+ infecciones producidas por hongos, p. ej., pentamidina o antifungicos azélicos,
especificamente itraconazol, ketoconazol por via oral, fluconazol, posaconazol o
voriconazol.

+ infecciones producidas por Dbacterias, especificamente eritromicina,
claritromicina, telitromicina, levofloxacino, moxifloxacino, espiramicina (estos son
antibidticos).

* problemas de! corazoén o presién arterial alta (p. €j., amiodarona, dronedarona,
ibutilida, disopiramida, dofetilida, sotalol, hidroquinidina, quinidina).

s psicosis (p. €j., haloperidol, pimozida, sertindol).

+ depresioén (p. gj., citalopram, escitalopram).

« trastornos digestivos (p. €j., cisaprida, dolasetrén, prucaloprida).

+ alergia (p. gj., mequitazina, mizolastina).

+ paludismo (en particular halofantrina, lumefantrina).

+ SIDA/infeccion por el VIH como ritonavir o saquinavir ~ stos son inhibidores de
la proteasa).

2 EUROFAR NTINA S 4.
FARM. PUGLIESE

Co-DIRECTO | F-2022-15365638-APN-DERM#ANMAT
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e Hepatitis C (p. ej., telaprevir).
e cancer (p. gj., toremifeno, vandetanib, vincamina).

No tome DOMPERIX® si esta tomando ciertos otros medicamentos (p. ej., bepridil,
difemanilo, metadona).

DOMPERIXRr y apomorfina

Antes de usar DOMPERIXR y apomorfina, el médico se asegurara de que usted puede
tomar ambos medicamentos a la vez de forma simultdnea. Consulte a su médico o
especialista para obtener atencion personalizada. Para mas informacion consulte el
prospecto de apomorfina.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando medicamentos para tratar
infecciones, problemas del corazén o SIDA/infeccién por el VIH o enfermedad de
Parkinson.

Es importante que pregunte a su médico o farmacéutico si DOMPERIXR es seguro para
usted cuando esta utilizando cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta.

Toma de DOMPERIX® con los alimentos y bebidas
Tome DOMPERIX*® antes de las comidas, ya que, si se toma después, su absorcion se
retrasa ligeramente.

Embarazo

Se desconoce si es segura la utilizacion de DOMPERIX® en mujeres embarazadas. Si
estd embarazada o cree que podria estar embarazada, informe a su médico quien
decidira si puede tomar DOMPERIXR,

Lactancia

Se han detectado pequeiias cantidades de domperidona en la leche materna.
Domperidona puede causar efectos secundarios no deseados que afectan al corazoén
del lactante.

Domperidona se debe usar durante la lactancia sélo si su médico lo considera
claramente necesario.

Consulte a su médico para pedir consejo antes de tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Algunos pacientes han manifestado sentirse mareados o somnolientos tras haber
tomado Domperidona. No conduzca ni utilice maquinaria mientras esté tomando
DOMPERIX®r hasta que usted sepa cémo le afecta DOMPERIXR,

Informacion importante sobre algunos de los componentes de DOMPERIX®:

Este medicamento contiene lactosa (un tipo de azUcar). Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azulcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

[ZUROFAR NTINA 5.4
’ FARM. PUCLIESE
Co-DIRECTO WA = APGLERADA
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3. Cémo tomar DOMPERIX®r
Siga exactamente estas instrucciones de administracion a no ser que su médico le
indique otra cosa.

Tome DOMPERIX® antes de las comidas, porque si se toma después, su absorcion se
retrasa ligeramente.

Duracion del tratamiento
Los sintomas se suelen resolver 3-4 dias después de tomar este medicamento. No tome
DOMPERIXR durante mas de 7 dias sin consultar a su médico.

Adultos y adolescentes de 12 o mas afios y con un peso corporal de 35 kilogramos
o superior

La dosis habitual es un comprimido administrado hasta tres veces al dia, si es posible
antes de las comidas.

Tome los comprimidos con algo de agua u otro liquido. No masticar los comprimidos.
No tome mas de tres comprimidos al dia.

Si toma mas DOMPERIX®r del que debe

Si ha utlizado o tomado demasiadc DOMPERIXR, pongase en contacto
inmediatamente con su médico, farmacéutico o centro de intoxicaciones, en particular
si un nifio ha recibido demasiada medicacién. En caso de sobredosis, se puede
administrar tratamiento sintomatico. Se puede llevar a cabo una monitorizacion del ECG,
dada la posibilidad de un problema del corazén denominado “prolongacion del intervalo
QT

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 0800-333-0160

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvido tomar DOMPERIX r

Tome su medicamento tan pronto como lo recuerde. Si es casi €l momento de su
siguiente dosis, espere a dicho momento y contintie luego con su pauta habitual. No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospe , informe a su medico o
farmacéutico.

[FUROFAR NTINA S.A
FARM.

PO R 2022-15365638-APN-DERM#ANMAT
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Efectos adversos observados con DOMPERIXR se listan a continuacion:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e Boca seca

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
« Ansiedad
e Pérdida o disminucion de interés sexual
¢ Dolor de cabeza
« Somnolencia

e Diarrea
« Erupcién en la piel
s« Picor

« Dolor o sensibilidad en las mamas
e Secrecion de leche por las mamas
¢ Sensacion general de debilidad

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles):

e Reaccion anafilactica (incluso shock anafilactico)

e Agitacion

¢ Nerviosismo

o Convulsiones

« Sindrome de piernas inquietas (sensacion incOmoda, con un deseo irresistible

de mover sus piernas, y a veces brazos y otras partes de su cuerpo

« Movimiento hacia arriba de los ojos

e Alteraciones del ritmo cardiaco

e Urticaria

e Inflamacion

¢ Incapacidad de orinar

¢ Cese del periodo menstrual en mujeres

¢ Aumento de las mamas en hombres

¢ Cambios en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio

Algunos pacientes que han tomado DOMPERIX® en afecciones y dosis que requieren
supervision meédica, han experimentado los siguientes efectos adversos:
Intranquilidad; hinchazén o aumento de las mamas, secrecion inusual de las mamas,
periodos menstruales irregulares en mujeres, dificultad para dar de mamar, depresion,
hipersensibilidad.

5. Conservacion de DOMPERIXr
Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composiciéon de DOMPERIXr

. :UROFAR NTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECTO A - APCDERADA
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Cada comprimido contiene: Domperidona 10 mg. Excipientes: Almidér‘?"-}
pregelatinizado 7,00 mg; laurilsulfato de sodio 0.50 mg; dioxido de silicio 1.50 mg:
lactosa monohidrato 60,00 mg: estearato de magnesio 1,00 mg: aceite vegetal
hidrogenado 0.70 mg; glicolato de almidén sédico 5,00 mg; celulosa microcristalina PH
102 14,10 mg

Presentaciones
Estuches conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.402
Director técnico: Farm. Sergio Berrueta

Pais de procedencia: Brasil

Elaborado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 Itapevi
San Pablo — Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario: EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550. La Tablada. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
Tel/fax: (54-11) 4003-6400.

Fecha de ultima revision:

FURCFARI ENTINA S.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECTO A - APOBERADA
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Domperix

Domperidona 10mg
Comprimidos

VENTA BAJO RECETA

EUROFAR ENTINA 8.A.
FARM. PUGLIESE
Co-DIRECTO A~ APODRERADA
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Ampliando horizontes

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

DOMPERIX*
DOMPERIDONA 10 MG
Comprimidos

Venta Bajo Receta

10 Comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido contiene: Domperidona 10 mg. Excipientes: Almidén pregelatinizado
7,00 mg; laurilsulfato de sodio 0,50 mg; diéxido de silicio 1,50 mg; lactosa monohidrato
60,00 mg; estearato de magnesio 1,00 mg; aceite vegetal hidrogenado 0,70 mg; glicolato
de almidon sédico 5,00 mg; celulosa microcristalina PH 102 14,10 mg.

Conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C.
Posologia, indicaciones, precauciones y contraindicaciones: Ver prospecto adjunto

Lote:
Vto:

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUER/
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.402
Director técnico: Farm. Sergio Berrueta

Pais de procedencia: Brasil

Elaboracion: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 - Itapevi
San Pablo — Brasil.

Acondicionamiento primario y secundario. EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel/fax: (54-11) 4003-6400.

Rotulo valido también para las presentaciones de 20, 30 y 60 comprimido
CUROFARI ENTINA S.A.

FARM. R PUGLIESE
| F-2022;15366046-APN-RERM#ANMAT
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