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ARMAT.

BUENOS ATREs, 2 8 D'C 201

 VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014592-16-6 del Registro de
lz Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
y '
!
I
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S A, solicita Ii;
2 :rc:baci;ffin dé nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el
_:hi!:il‘.—!f‘.tf.‘*.lpara el producto PRIMPERIL / METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO,
forma  farmacéutica y concentracidén: INYECTABLE, METOCLOPRAMIDA
“LORHIDRATO 10 mg, autorizados por el Certificado N® 33.088.
Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
2y 15,463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y 2349/97,
Chredlar N© 004/13.
:‘ Que a fojas 95 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
~ Evaluacion y ﬁegistro de Medicamentos.

@ue se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1,-1:‘90/92?35( Deéecreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

L

¢ DE MEDICAMENTOS ALIMENTGS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizanse los proyectos de rotulos envase primario fojas 15

u

= 17, desglbséndose foja 15; rétulos envase secundario fojas 18 a 21:

Al ] ) .
desglosandose foja 18; prospectos fojas 21 a 56, desglosandose fojas 21
‘ i
Sz @ Iipformacién para pacientes fojas 57 a 83, desglosandose fojas 57 a 65;
CH
L
para la Especialidad Medicinal denominada PRIMPERIL / METOCLOPRAMIDA

l

CLORHIDRATO, forma farmaceéutica vy  concentracidon: INYECTABLE,
1

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg, propiedad de la firma LAFEDAR
5.A,, anﬁlando los anteriores.

ARTICULEO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado NO._
32.088 c-uanido el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de:

la prederte disposicién.

!
|

LRTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéﬁ;dbffe entrega de la copia autenticada de la presente disposicién

" rzonjuntamente con el rétulo, prospecto e informacién para el paciente, girese
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Leboratorios

LAFEDAR

® Proyecto de Rétulos - envase secundario

PRIMPERIL 2801C 20%

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg .

Inyectable IM - |V ‘
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacién: envase x 8 ampollas

Faormula:

Cada ampolla de 2 mL de solucion inyectable contiene: 10 mg de Metoclopramida !
clorhidrato. Excipientes: Agua destilada c.s.p. ‘

Posologia y forma de administraciéon: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 33.088

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas }
Lote N°: ... |

Fecha de vencimiento: .......

Consérvese a menos de 30°C.

LAFEDAR S.A. ,
Valentin Torrd 4880
(3100) Parana |
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS I

Nota: este mismo proyecto de rétulo, serd utilizade para cajas conteniendo 100, 500 y 1000
ampollas, estos Oltimos 3 de uso hospitalario exclusivo.

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR S A
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Proyecto de Rétulos - envase primario

Presentacién: Ampotla x 2 mi

PRIMPERIL

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg ,

inyectable IM - |V
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

LOGO LAFEDAR S.A. |

Certificado N° 33.088

Lote N ...

Fecha de vencimiento: .......

A

GUSTAVO 0. SEIN LAFEDJAR S.A. !
Farmacgutico y Lié. en
Cs. acéuticas RICARDO C. GUIMAREY

Presidente
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LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO

PRIMPERIL
METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg
Inyectable
Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada ampolla de 2 mL de solucién inyectable contiene: 10 mg de Metoclopramida
clorhidrato ' '

Excipientes: Agua destilada c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiemeético, antinauseoso, propulsivo. Codigo ATC: A03FAQO1.
INDICACIONES:
Adultos:

- Prevencién de nauseas' y vomitos postoperatorios.

- Tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos, incluyendo nauseas y vomitos
inducidos por migrafia aguda.

- Prevencion de nauseas y vomitos inducidos por radioterapia.
Nifios {(entre 1 y 18 aios de edad):

- Prevencién de nauseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia
como opcion de segunda linea

- Tratamiento de nauseas y vémitos postoperatorios establecidos como opcidn
de segunda linea.

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

ACCION FARMACOLOGICA |

FARMACODINAMIA:

Metoclopramida es un sustituto de la benzamida que pertenece a los neurolépticos] y

se utiliza principalmente por sus propiedades antieméticas. |
La actividad antiemética resulta de dos mecanismos de accién: l

- Antagonismo de los receptores dopaminérgicos D2 de estimulacion
quimicoceptora y en el centro emético de la médula implicada en la

- Antagonismo de los receptores serotoninérgicos 5-HT3 y agonismo de los

apomorfina — vémito inducido.

receptores 5-HT4 implicados en el vémito provocado por la quimioterapia.
También posee una actividad procinética con el mecanismo de accion siguiente:

. . ips s .y . S
- Antagonismo de los receptores D2 al nivel periférico y accidn anticolinérgica
indirecta que facilita la liberacién de acetilcolina.

FARMACOCINETICA

Tras su administracion, el farmaco se distribuye pronto hacia la mayor parte dellos
tejidos (volumen de distribucién: 3,5 litros/Kg) y cruza con facilidad la barrlera

hematoencefdlica y la placenta. Su concentracién en leche materna puede
| sobrepasar a {a del plasma. La metoclopramida se une en un 13-30% a proteinas
plasmaticas. Hasta 39% de la metoclopramida se excreta sin cambios por orina |y el
resto se elimina en ésta y en la bilis después de su conjugacion con sulfato o acido
glucurénico, siendo el sulfoconjugado N-4 el metabolito principal. La vida media del

farmaco en la circulacion es de cinco a seis horas.

Poblaciones especiales: -

insuficiencia renal: El aclaramiento de metoclopramida se reduce hasta un 70% en
pacientes con una insuficiencia renal grave, mientras que la semivida de eliminacion
plasmatica aumenta (aproximadamente 10 horas para el aclaramiento de creatinina

de 10-50 ml/minuto y 15 horas para un aclaramiento de creatinina < 10 mlfminutlo).

GUSTANO O. SEII LAFEDAR S.A.
Farmacéyutico y Lic. £n
Cs. Fagnacéuticas RICARDO C tMAREY
DIRECTORTECNICO Presidente
LAFEDAR S.A.
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LAFEDAR

Insuficiencia hepatica: En pacientes con cirrosis hepatica, se ha observado |a

acumulacidon de metoclopramida asociada con una reduccion del 50 % del

aclaramiento plasmatico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La solucién se puede administrar por via intfravenosa o intramuscular.

Por via intravenosa, la dosis se debe administrar como un bolo lento (al menos

durante mas de 3 minutos).

Pacientes Adultos:

. - , . r
Para la prevencién de nauseas y vomitos postoperatorios se recomienda una dosis

tnica de 10 mg.

Para el tratamiento sintomatico de las nauseas y vomitos, incluyendo las nauseas y

vomitos inducidos por migrafia aguda y para la prevencion de nauseas y vomitos

‘inducidos por radioterapia se recomienda una dosis Unica de 10 mg, que se puede .

repetir hasta tres veces al dia.

La dosis maxima diaria recomendada es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.

J

La duracion del tratamiento inyectable debe ser lo mas corto posible y se debe

cambiar al tratamiento oral lo antes posible.

Pacientes pediatricos (1-18 afios de edad):

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, repetida hasta tres

veces al dia por via intravenosa. La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg de peso

: corporai.
Tabla de dosis
Edad Peso corporal Dosis Frecuencia
I
1-3 afos 10-14 Kg 1mg Hasta 3 vecles al dia
3-5 afios 15-19 Kg 2 mg Hasta 3 veces al dia
5-9 afios 20-29 Kg 2,5mg Hasta 3 vec;:es al dia

LAFECAR 8.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

9-18 afios 30-60 Kg 5 mg Hasta 3 veces al dia

15-18 afios : Mas de 60 Kg 10 mg Hasta 3 veces al dia

La duracién maxima de tratamiento es de 48 horas para el tratamiento de nauseas y

vomitos postoperatorios establecidos.

La duracidn maxima de tratamiento es de 5 dias para la prevencion de nauseas'y

vomitos retardados inducidos por quimioterapia.

Modo de administracion:

Se debe respetar un intervalo minimo de 6 horas entre dos administraciones, incluso

en el caso de vomito o rechazo de la dosis (ver Advertencias y Precauciones).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada. En pacientes de edad avanzada se debe considerar,

reduccion de la dosis, en base a la funcion renal y hepética y la debilidad general.

a

Insuficiencia renal. En pacientes con enfermedad renal en etapa terminal

(Aclaramiento de creatinina < 15 mi/min), la dosis diaria se debe reducir un 75%.

pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (Aclaramiento de creatini

15-60 ml/min), la dosis se debe reducir un 50% {ver Farmacocinética).

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis

debe reducir un 50 % (ver Farmacocinética).

 CONTRAINDICACIONES:

En

na

se

- Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes de este

producto.

- Hemorragia gastrointestinal, obstruccibn mecanica o perforacion

gastrointestinal para los que la estimulacion de la motilidad gastrointestinal

constituye un riesgo

- Confirmacién o sospecha de la existencia de feocromocitoma, debido

LAFEDAR S.A

RICARDC C. GUIMAREY
Presidente

al
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LAFEDAR

riesgo de episodios graves de hipertensién

- Antecedentes de discinesia tardia inducida por neurolépticos
metoclopramida '

- Epilepsia (aumento de la frecuencia e intensidad de las crisis)
- Enfermedad de Parkinson
- Combinacién con levodopa o agonistas doparminérgicos (ver Interacciones)

- Antecedente conocido de metahemoglobinemia con metoclopramida
deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa

- Nifos menores de 1 afio debido a un aumento del riesgo de trastornoes

extrapiramidales (ver Advertencias y Precauciones).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Trastormos neurologicos:

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, particularmente en nifios y adulf
jovenes, y/o cuando se usan dosis altas. Estas reacciones aparecen normalmente

brincipio del tratamiento y se pueden producir después de una sola administracic

;0

0

DS
al

n.

El tratamiento con metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente en el caso

de que se presenten sintomas extrapiramidales. Estos efectos son, en general,

completamente reversibles después de la interrupcion del tratamiento, pero pueden

requerir un tratamiento sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamentos

anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se debe respetar el intervalo de al menos 6 horas entre cada administracion de

metoclopramida, especificado en la posologia, incluso en caso de vémito y recha
de la dosis, para evitar la sobredosis.

El tratamiento prolongadc con metoclopramida puede producir discinesia tardi

potencialmente irreversible, especialmente en pacientes de edad avanzada.

o

a,
El

tratamiento no debe exceder de 3 meses debido al riesgo de discinesia tardia (\}er

Reacciones Adversas). Se debe interrumpir el tratamiento si aparecen signos

Ic:linicos de discinesia tardia.

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S.A.
Farmacgutico y Lic. en ]

Cs. Fa i RICARDG C. GUIMAREY
DIRECTOR # Presidente
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LAFEDAR

Se ha notificado sindrome neuroléptico maligno con metoclopramida e:n
combinacioén con neurolépticos al igual que con monoterapia de metoclopramicia
{ver Reacciones Adversas). Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento ccim
metoclopramida en el caso de que se presenten sintorﬁas de sindrome neuroléptico

maligno y se debe iniciar el tratamiento adecuado.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con enfermedades neurolégicas
subyacentes y en pacientes que estén siendo tratados con otros medicamentos que
actien a nivel central (ver Contraindicaciones).

También se pueden exacerbar los sintomas de |la enfermedad de Parkinson por
metoclopramida.

Metahemoglobinemia:

Se han notificado casos de metahemoglobinemia que podrian estar relacionados
con una deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa. En estos casos, fel
tratamiento con metoclopramida se debe interrumpir inmediatamente |y
permanentemente y se iniciaran medidas apropiadas (como el tratamiento con azul
de metileno). ‘

Trastornos cardiacos:

Se han notificado casos de efectos adversos cardiovasculares graves incluyendo
casos de colapso circulatorio, bradicardia grave, paro cardiaco y prolongacién QT
tras la administracion de metoclopramida mediante inyeccion, particularmente por

via intravenosa (ver Reacciones Adversas).

Se debe tener especial cuidado cuando se administre metoclopramida,

particularmente por via intravenosa a la poblacién de edad avanzada, a pacientes
con alteraciones de la conduccién cardiaca (incluyendo la prolongacion QT),

pacientes con desequilibrio electrolitico no corregido, bradicardia y aquellos que
) |

i

|

Las dosis intravenosas se deben administrar en bolo lento (al menos durante mas

estén tomando medicamentos conocidos por prolongar el intervalo QT.

de 3 minutos) para reducir el riesgo de reacciones adversas (p.ej. hipotension,
acatisia).

LAFED S.A.
RICARDO C. GUIMAREY
DIRE 1T cO Presidente
LAFEDAR S A.
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LAFEDAR

Insuficiencia renal y hepatica

Se recomienda una reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal o con

insuficiencia hepatica grave (ver Posologia).
Incompatibilidades:

Se recomienda evitar la mezcla de Primperil 10 mg/2 mL solucién inyectable con
cualquier solucién gue presente una reaccién alcalina ya que podria producirse una
precipitacién.

Primperil 10 mg/2 mL solucion inyectable es incompatible con las soluciones de
bicarbonato sédico, gluconato calcico, cefalotinas sédicas y otras cefalosporina

N

fl:loramfenicol sodico, diamorfina, furosemida, pentobarbital sédico y fenobarbital.

|
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Levodopa o agonistas dopaminérgicos y metoclopramida tienen un antagonismo

mutuo.
!

El alcoho! potencia el efecto sedante de metoclopramida.
|

Debido al efecto procinético de la metoclopramida, se puede modificar la absorcion
de determinados farmacos.

t
'

Anticolinérgicos y derivados de la morfina: Los anticolinérgicos y los derivados de la

morfina poseen un antagonismo mutuo con metoclopramida en la motilidad del
| .
| N . R

tracto digestivo.

Depresores de SNC (derivados de la morfina, ansioliticos, antihistaminicos Hy

sedantes, antidepresivos sedantes, barbitdricos, clonidina y relacionados). Se
potencian los efectos sedantes de los depresores de! Sistema Nervioso Central y la

metoclopramida.

Neurolepticos: La metoclopramida puede tener un efecto aditivo con otros

neurclépticos en la aparicién de trastornos extrapiramidales.

Medicamentos serotoninérgicos: El uso de metoclopramida con medicamentos

serotoninérgicos tales como iSRS puede aumentar el riesgo del sindrome
serotoninérgico.

GUSTANO O. SEIN
Farmacdutico y !.ic. en

LAFEDAR S.A.

Cs. Fa RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTHQR TECNIC Presidente
LAFBD -
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LAFEDAR

Digoxina: La metoclopramida puede reducir la biodisponibilidad de la digoxina. Se
requiere una monitorizacion cuidadosa de las concentraciones plasmaticas de
digoxina.

Ciclosporina: La metoclopramida aumenta la biodisponibilidad de la ciclosporina
(Cmax en un 46% y exposicién en un 22%). Se requiere una monitorizacion
cuidadosa de las concentraciones plasmaticas de ciclosporina. La consecuencia
clinica es incierta.

Mivacurio v suxametonio: La inyeccidn de metoclopramida puede prolongar la

duracion del bloqueo neuromuscular {(a través de la inhibicion de la colinesterasa
plasmatica).

Inhibidores fuertes del CYP2D6: Se incrementan los niveles de exposicidén de
metoclopramida cuando se administra conjuntamente con inhibidores fuertes del
CYP2D6 tales como fluoxetina y paroxetina. Aunque sea incierta la importancia
clinica, se debe monitorizar a los pacientes para observar posibles reacciones

adversas.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES:

Embarazo: Existe un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas (datos en
mas de 1000 embarazos expuestos) que indican que no se producen
malformaciones ni toxicidad fetal. Se puede utilizar metoclopramida durante el
embarazo en aquellos casos en los que sea clinicamente necesario. Debido a las
propiedades farmacolégicas (al igual que con otros neurclépticos), no se puede
excluir sindrome extrapiramidal en el recién nacido si se administra metoclopramida
al final del embarazo. Se debe evitar la administracion de metoclopramida al final del
eémbarazo. Si se utiliza metoclopramida, se debe realizar una monitorizacion
neonatal.

Lactancia: La metoclopramida se excreta en la leche materna a un nivel bajo. No se
pueden excluir reacciones adversas en el lactante. Por lo tanto, no se recomienda
metoclopramida durante la lactancia. Se debe considerar la interrupcion de

metoclopramida en mujeres en periodo de lactancia.

GUSTAVO O. SEIN

Farmaceutico v Lic. en

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
DIRECYOR TECNIC Presidenta
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EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS:
Metoclopramida puede producir somnolencia, mareo, discinesia y distonias que

podrian afectar a la vision y también interferir en la capacidad para conducir y utilizar
maguinas.

REACCIONES ADVERSAS

Se han descrito las reacciones adversas segun el sistema de clasificacion de
organos. Las frecuencias se han definido segln la siguiente convencién: muy
frecuentes (21/10), frecuentes (1/100, <1/10), poco frecuentes (=1/1000, <1/100),
raras (21/10.000, <1/1000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no

puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

- Frecuencia no conocida. Metahemoglobinemia, que podria estar relacionada
con una deﬁciencia en la NADH citocromo b5 reductasa, especialmente en
neonatos (ver Advertencias y Precauciones). Sulfohemoglobinemia,
principalmente en la administracion concomitante de dosis altas de
medicamentos que liberan azufre.

Trastornos cardiacos:

- Poco Frecuentes: Bradicardia, particularmente con presentaciones

intravenosas.

- Frecuencia no conocida: Paro cardiaco, que ocurre poco después del uso
inyectable, y que puede ser una consecuencia de bradicardia (ver
Advertencias y Precauciones). Bloqueo atrioventricular, Paro sinusal
particularmente con las presentaciones intravenosas; Electrocardiograma QT
prolongado; Torsade de Pointes.

Trastornos endocrinos:

- Poco frecuentes: Amenorrea, Hiperprolactinemia,
- Raras: Galactorrea.

- Frecuencia no conocida: Ginecomastia.

GUSTAVO IN LAFEDAR S.A.

Cs. Famacé RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
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Trastornos endocrinos durante tratamiento prolongado en relacion  con

hiperprolactinemia (amenorrea, galactorrea, ginecomastia).

Trastornos gastrointestinales:

- Frecuentes: Diarrea,

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

- Frecuentes: Astenia.

Trastornos del sistema inmunolégico:

- Poco frecuentes: Hipersensibilidad.

- Frecuencia no conocida: Reaccidn anafilactica (incluyendo shock anafilactico

particularmente con presentaciones intravenosas).

Trastornos del sistema nervioso:

- Muy frecuentes: Somnolencia.

- Frecuentes: Trastornos extrapiramidales (especialmente en nifios y adulto

vl

jovenes y/o cuando se ha excedido la dosis recomendada, incluso siguiendo
la administracion de una unica dosis de este medicamento (ver Advertencias
y Precauciones), Parkinsonismo, Acatisia.

- Poco frecuentes: Distonia, Discinesia, Nivel de consciencia disminuido.

- Raras: Convuisiones especialmente en pacientes epilépticos.

- Frecuencia no conocida: Discinesia tardia que podria ser persistente, durante
o después de un tratamiento prolongado, particularmente en pacientes de
edad avanzada {ver Advertencias y Precauciones), Sindrome neuroléptico
maligno (ver Advertencias y Precauciones).

Trastornos psiquiatricos:
- Frecuentes: Depresion.

- Poco frecuentes: Alucinacion.

LAFED{R S.A.

RICARDGC C. GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR S A.
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- Raras: Estado de confusion.
- Frecuencia no conocida: |deacion suicida.

Trastornos vasculares:

- Frecuentes: Hipotension, particularmente con formulas intravenosas. '.

. . ] . . |
- Frecuencia no conocida: Shock, sincope después del uso inyectable,
hipertensibn aguda en pacientes con o sin feocromocitoma (ver
Conftraindicaciones).

Lias siguientes reacciones, algunas veces asociadas, suceden mas frecuentemente
cuando se usan dosis altas:

- Sintomas extrapiramidales: distonia aguda y discinesia, sindrome de

Parkinson, acatisia, incluso después de la administracion de una dosis Unica

==

del medicamento, particularmente en nifos y adultos jovenes (ve
Advertencias y Precauciones).

- Somnolencia, nivel de consciencia disminuido, confusién, alucinacion.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomas:

Se pueden producir trastornos extrapiramidales, somnolencia, nivel de consciencia

disminuido, confusidn, alucinacién, y paro cardio-respiratorio.
Tratamiento:

En caso de sintomas extrapiramidales relacionados o no con la sobredosis, e

tratamiento es solo sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o medicamento
anticolinérgicos antiparkinsonianos en adultos).

Se deben instaurar un tratamiento sintomatico y una monitorizacion continua de la

vl

funciones cardiovasculares y respiratorias de acuerdo con el estatus clinico. -

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

GUSTAVO O, SEIN LAFEDAR S.A.

Farmaoél.|tioc| y Lic. g

Cs. Farmacéuti RICARDOC €~ GUIMAREY

DIRECTOR TECNICO . Presidente
FEC’E\R SA.
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777.

PRESENTACION: envases conteniendo 6, 100, 500 y 1.000 ampollas por 2 mL,
siendo los 3 ultimos “USO HOSPITALARIO”.

CONSERVACION: Consérvese a menos de 30°C.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD'.
Certificado N°: 33.088.

- Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nihos.
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico
actual, no se lo recomiende a otras personas.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripciéon y
vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein ~ Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A. |

Valentin Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios
Fecha de dltima revision: ....... fodo. '
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PROYECTO DE QROSPECTQ: Informacién para el pacienie

PRIMPERIL

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg

Inyectable
Venta bajo receta

Industria Argentina i

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR II

ESTE MEDICAMENTO. ‘ i

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

St USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO.

L

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO;
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE

PUEDE PERJUDICARLES.
]

i
TENGA EN CUENTA QUE, Sl LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE PRIMPERIL INYECTABLE?

Cada ampolla de 2 mL de solucidon inyectable contiene: 10 fng de Metoclopramidi
clorhidrato como ingrediente activo. Agua destilada como ingrediente inactivo. !
|
|
|

(QUE ES Y PARA QUE SE USA PRIMPERIL INYECTABLE?

El ingrediente activo de PRIMPERIL INYECTABLE, Metoclopramida, pertenece ‘Ia
una clase de medicamentos llamados agentes procinéticos. PRIMPERIIL
INYECTABLE se emplea en adultos para prevenir las nauseas y los vomitos que
pueden ocurrir despues de la cirugia, o provocados por una migrafia aguda o pé)r |
tratamiento de radioterapia.

RICARDO C.'GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S.A.

LAFIiEDAR S.A,
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En nifios de entre 1 y 18 afos de edad PRIMPERIL INYECTABLE se emplea para !

prevenir las nauseas y los vomitos que pueden ocurrir después de ia cirugia, o por

tratamiento de quimioterapia. En ambos casos PRIMPERIL INYECTABLE se

utiliza sélo si otros tratamientos no funcionan o no se pueden utilizar.
2QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR PRIMPERIL INYECTABLE?

Ugted NO debe recibir PRIMPERIL INYECTABLE si:

No administre PRIMPERIL INYECTABLE a nifios menores de 1 afio.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Usted es "alérgico a cualquiera de los ingredientes de PRIMPERIL
INYECTABLE.

Usted padece hemorragia, obstruccién mecanica o perforacidén en el |

estomago o intestino.

Usted tiene o podria tener un tumor raro de la glandula adrenal, que esta

cerca del rifién (feocromocitoma).

Usted ha sufrido alguna vez espasmos involuntarios de [os musculos
(discinesia tardia), cuando ha sido tratado con un medicamento.

Usted padece Epilepsia.
Usted padece la Enfermedad de Parkinson

Usted estd tomando levodopa (medicamento para la enfermedad de
Parkinson)} o agonistas doparminérgicos (ver “Uso de Primperil con otros
medicamentos™) '

Usted ha tenido alguna vez niveles anormales de pigmentos de la sangre
(metahemoglobinemia) o deficiencia de NADH citocromo b5 reductasa

Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento en cualquier}a

_de los siguientes casos:

tiene antecedentes de latidos de corazén anormales (prolongacion del

intervalo QT} o cualquier otro problema del corazon.

RICARDO C. GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S.A.
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+ tiene problemas con los niveles de sales en su sangre, como potasio, sodio

y magnesio

+ estd usando otros medicamentos conocidos por afectar a 1a forma de latir

de su corazén.
¢ tiene algun problema neurolégico (cerebro)

» tiene problemas en el higado o en los rifiones. Se puede reducir la dosis

{(ver Posologia).

Su médico puede realizar analisis de sangre para controlar sus niveles de
pigmentos de la sangre. En casos de niveles anormales (metahemoglobinemia) se

debe interrumpir el tratamiento de forma inmediata y permanentemente.

No exceder 3 meses de tratamiento por el riesgo de espasmos musculares,

involuntarios.

]
Nifios y adolescentes: b
. _ i
Pueden aparecer movimientos incontrolables (trastornos extrapiramidales) en
nifios y adultos jévenes. Este medicamento no se debe utilizar en nifios menores

de 1 afio debido al elevado riesgo de movimientos incontrotables.
Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico antes de tomar PRIMPERIL si usted esta embarazada o
planea quedar embarazada. No se recomienda PRIMPERIL si esta en periodo de

lactancia porque metoclopramida pasa a la leche materna y puede afectar a su
bebé.

¢{QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Uso de PRIMPERIL INYECTABLE con otros medicamentos:

Comunique a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que algunos
medicamentos pueden afectar a la forma de actuar de PRIMPERIL o PRIMPERIL

puede afectar a la forma de actuar de otros medicamentos. Estos medicamentos

- incluyen los siguientes:

RICARDO C. GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S.A.
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¢ levodopa u otros medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de ‘
Parkinson

e anticolinérgicos (medicamentos utilizados para aliviar espasmos o‘
calambres del estbmago)

e derivados de la morfina (medicamentos utilizados para tratar el dolor *
intenso) ‘

l

s medicamentos sedantes
e cualguier medicamento utilizado para tratar problemas de salud mental
o digoxina (medicamento utilizado para tratar la insuficiencia del corazén)

« ciclosporina (medicamento utilizado para tratar algunos problemas del
sistema inmunoiogico)

¢ mivacurio y suxametonio (medicamentos utilizados para -refajar los

musculos)
o fluoxetina y paroxetina (medicamentos utilizados para tratar la depresién).

Uso de PRIMEPRIL con alcohol:

No se debe consumir alcohol durante el tratamiento con metoclopramida porque
aumenta el efecto sedante de PRIMPERIL. i

Conduccién y uso de maquinas: ‘

Después de usar PRIMPERIL se puede sentir somnoliento, mareado o tener
movimientos incontrolables de tics, sacudidas o de torsién y tono de los masculos
no usual que cause distorsién de su cuerpo. Esto puede afectar a su vision y

también interferir en su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Si olvidé usar PRIMPERIL: I
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ‘
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este productoe, pregunte a su médico.

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
- EL MEDICAMENTO?

RICARDO C, GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S A.

LAFEQAR S.A.




Laboratorios

LAFEDAR

-Como todos los medicamentos, PRIMPERIL INYECTABLE puede causarle

efectos no deseados, aunque no todas las personas los sufran.

Interrumpa el tratamiento e informe inmediatamente a su médico si experimenta -

uno de los siguientes signhos mientras esté usando este medicamento:;

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Movimientos incontrolables {que afectan a menudo a la cabeza y al cuello).
Estos pueden aparecer en nifios y adultos jovenes y' particularmente
cuando se usan dosis altas. Estos signos aparecen ncormalmente al
principio del tratamiento e incluso se pueden presentar después de una
unica administracidn. Estos movimientos cesaran cuando se traten

adecuadamente.

Fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracion, produccion de
saliva. Estos pueden ser signos de una condicién denominada sindrome-

neuroléptico maligno.

Picor y erupcidn cutaneas, inflamacién de la cara, labios o garganta,
dificultad para respirar. Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica,

Ve

que puede ser grave.

sentirse somnoliento. i

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

depresion

movimientos incontrolables como tics, sacudidas, movimientos de torsiéon o

contracturas en los musculos (agarrotamiento, rigidez)

sintomas similares a la enfermedad de Parkinson (rigidez, temblor) {
sentirse inquieto

disminucién de la presidén arterial (particularmente con la administracién
intravenosa)

diarrea

sentirse débil.

RICARDO C. GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S.A. -

LAFEDAR S.A.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

niveles elevados en la sangre de una hormona denominada prolactina que 1
puede producir. produccién de leche en los hombres y mujeres que no ‘
I

estan en periodo de lactancia
periodos irregulares 5

alucinaciones | :
nivel de consciencia disminuido

ritmo lento del corazén (particularmente con la administracion intlravenosa)
alergia. _ |
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

estado de confusion

convulsiones (especialmente en pacientes con epilepsia).

]

Frecuencia no conocida (frecuencia que no se puede estimar a partir de los datos

[

disponibles) |

niveles anormales de pigmentos de la sangre: que pueden cambiar el colo

}

{

i

de su piel 1]
¥

. I

desarrcllo anormal de las mamas (ginecomastia) !
: . !
espasmos musculares involuntarios después del uso prolongado,

particularmente en pacientes de edad avanzada

#.

saliva. Estos pueden ser signos de una enfermedad denominada sindromie

t
|
e

fiebre alta, presion arterial alta, convulsiones, sudoracion, produccién d

neuroléptico maligno

i
|

cambios en los latidos del corazén, que pueden verse en un ECG

(electrocardiograma) }

paro cardiaco (particularmente con la administracion intravenosa)

GUSTAYO O. SEIN RICARDO C. GUIMAREY
Farmaceutico v Vic. en PRESIDENTE
uticas LAFEDAR S.A.
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- shock (descenso intenso de la presion del corazdn) (particularmente con Ia

administracién intravenosa)
- desmayo (particularmente con la administracion intravenosa)
- reaccion alérgica que puede ser grave (particularmente por via intravenosa)
- presion arterial muy elevada
- ideas suicidas.

S| CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O S| APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

:COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

INYECTABLE.

Su médico o enfermero le administrara PRIMPERIL solucién inyectable por via

|
r

intravenosa o intramuscular.

Por via intravenosa, la dosis se debe administrar como un bolo lento (al menos:
durante mas de 3 minutos).

Adultos:

Para la prevencién de nauseas y vémitos postoperatorios se recomienda una

dosis Gnica de 10 mg.

Para el tratamiento sintomatico de las nauseas y vomitos, incluyendo las nduseas
y vomitos inducidos por migrafia aguda y para la prevencion de nauseas y vomitos
inducidos por radioterapia se recomienda una dosis Unica de 10 mg, que se puede
repetir hasta tres veces al dia.

La dosis maxima diaria recomendada es de 30 mg o 0,5 mg/kg de peso corporal.
Nifios y adolecentes (1-18 ainos de edad):

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mg/kg de peso corporal, repetida hasta
tres veces al dia por via intravenosa. La dosis maxima en 24 horas es 0,5 mg/kg
' de peso corporal.

Far i ic. en PRESIDENTE

Cs. Farmacguticas LAFECAR 5.A.
CIRECTOR [TECNICO

LAFEDAR;S.A.
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La duracion maxima de tratamiento es de 48 horas para el tratamiento de nauseas

y vomitos que aparecen despues de una operacion.

La duracién maxima de tratamiento es de 5 dias para la prevencion de nauseas y

vomitos que pueden aparecer despues de la quimioterapia.

Poblaciones especiales

Si usted es un paciente de edad avanzada su medico podra reducir la dosis,
dependiendo de los problemas de los rifiones, problemas en el higado y de los
problemas de salud en general.

Si usted sufre problemas renales, su meédico podra reducir la dosis si tiene
problemas de moderados a graves.

Si usted sufre problemas en el higado, su médico podra reducir la dosis si tiene
problemas graves. '

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Si usa mas PRIMPERIL del que debe Contacte inmediatamente con su médico.
Puede experimentar movimientos incontrolables (trastornos extrapiramidales), |
sentir somnolencia, tener algunos problemas de consciencia, estar confuso, tener
alucinaciones y problemas en el corazén. Su médico puede recetarle un

tratamiento para estos efectos si fuera necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital

mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ": (011)
4962-6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160
¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S.A. al teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de

RICARDO C. GUIMAREY
PRESIDENTE
LAFEDAR S.A.
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Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

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

FORMA DE CONSERVACION:
Consérvese a menos de 30°C.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 6, 100, 500 y 1.000 ampollas por 2 mL, siendo los 3 dltimos
“USO HOSPITALARIO".

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°: 33.088.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a ofras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein -~ Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de Ultima revision: ....... fooooid
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