Formato 16x12

Combinaciones que se deben tener en cuent

Debido al efecto procinético de la la absorcion d farmacos.

Anticolinérgicos y derivados de la morfina: Los anﬂcohnerg\cos ¥ los derivados de la morfina poseen un antagonismo mutuo con metoclopramida en la
motilidad del tracto digestivo.

Depresores de SNC (derivados de la morfina, ansioltticos, antihistaminicos H1 sedantes, antidepresivos sedantes, barbitdricos, clonidina y relacionados):
Se potencian los efectos sedantes de los depresores el Sistema NeMoso Central y la metoclopramida.

REVALIDAN®

Metoclopramida clorhidrato

Comprimidos - Solucién (Gotas) LAZAR

la puede tener un efect en la aparicion de trastorn
Eluso o érgicos tak SRS elriesgo del sidrome
serotoninérgico. Férmula Solucién gotas (Revalidan Forte)
Digoxina: La puede reducir la de la digoxina. Se requiere una monitorizacion cuidadosa de las concentraciones Comprimidos (Revalidan) Cada mL contiene:
plasmticas de cigoxina. Cada comprimido contiene
Cokpora La nelocprani aunena la iiporiided  la s (O e n 46%  exposdé en un 2. So e ura Metoclopramida clrhidato....10 mg Vetodlopramida dlorhicrato... 10 mg
én exhaustiva de las ticas de cidosporina. La linica s incierta. Excipintes .5 Excipientes ¢.5.
Micacurio y suxametonio: La inyeccion de metoclopramida puede prolongar la duracion del blogueo neuromuscuiar (a través de la infibicion de la ” »
colinesterasa plasmética). Accién Terapéutica
6n d inhioidores uert La i avomitos de d y lador de a

del CYP2DS tales como fluoxetina y paroxetina. Aunque sea incierta la importancia clinica, se debe moritorizar a los pacientes para observar posibles
reacciones adversas.

Propiedades farmacoldgicas
Propiedades farmacodinmicas
Grupo famacoterapéutico: procinéticos; cécigo ATC: AQGF A,

s un susituto de la benzamida que pertenece a los yse uliiza por sus propiedades antieméticas.
La actividad antiemética resuita de d de accion:
- antagonismo de los receptores D2 de estimuiacién y en el centro emético e la médula implicada en la apomorfina -

vomito inducido.

igestiva, aumenta la pesion delesfinter esofdgico nferior, la peristalss y el vaciamiento géstrico.

Indicaciones
Pablacién aduta:
Metoclopramida esté indicada en adultos para
- Prevencion de nauseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia.
- Prevencion de nauseas y vomitos inducidos por radioterapia.
- Tratamiento sintomético de nduseas y vomitos, incluyendo nauseas y vomitos inducidos por migraia aguda. En migrafia aguda, se puede usar
metoclopramida en combinacion con analgésicos orales para mejorar la absorcion de los analgésicos.
Pablacién pedtri
estaindicada en nifios (entre 12 18 afios de edad) para:

- antagonismo de los receptores serotorinérgicos 5-HT3 y agonismo de los receptores 5-HT4 implicados en el vémito provocado por la

También posee una actividad procinética con el mecanismo de accién siguiente:

- Antagonismo de los receptores D2 al nivel peritérico y accidn anticolinérgica indirecta que faiita a liberacion de aceficolina

Propiedades farmacocinéticas

Tras su administracion, el frmaco se distribuye pronto hacia la mayor parte de los tefidos (volumen de distribucion: 3,5 liros/Kg)y cruza con facildad
barrera hematoencefdlica y la placenta. Su concentracion en la leche matema puede sobrepasar a la del plasma. La metoclopramida se une en un 13-
30% a s proteinas plasméticas. Hasta 39% de la metoclopramida se excreta sin cambios por a orina y el resto se elimina en ésta y en la biis despuss
de su conjugacion con sulfato o cido glucurdnico, siendo el sulfoconjugado N-4 el metabolito principal. La vida media del farmaco en la circulacion es de
cinco a seis hores.

Insuficiencia rena:

El aclaramiento de metoclopramida se reduce hasta un 70% en pacientes con una insuficiencia renal grave, mientras que la semivida de efiminacion
plasmética aumenta 10 horas para el ack o de creatinina de 10-50 mifminuto y 15 horas para Un aclaramiento de creatinina <
10 mliminto).

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con cinosis hepatica, se ha observado la acumulacién de metoclopramida asociada con una reduccién del 50 % del aclaramiento
plasmatico.

Sobredosis

Sintomas:

Se pueden producir trastomos extrapiramidales, somnolencia, nivel de consciencia disminuido, confusion, alucinacion, y paro cardio-respiratorio.

Tratamiento:

En caso de sintomas extrapiramidales relacionados o no con la sobredosis, el tratamiento es solo sintomético (benzodiazepinas en nifos y/o

medlcamemos anticolinérgicos, antiparkinsonianos en adultos). Se deben instaurar un tratamiento sintomatico y una monitorizacion confinua de las
ic 'y respiratorias d rdl el estatus clinico.

| Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano, o comunicarse con el CIAT al Tel.: 1722.

Presentaciones
Comprimidos (Revaldan]: envases conteniendo 10y 20 compriidos,
Solucion gotas (Revalidan Forte) 10 mg/mL: envases conteniendo 20 ml.
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- Prevencion de nduseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia como opcion de segunda linea.

Posologia

Via oral.

Indicacione If iente

Se recomienda una dosis tnica de 10 mg, que se puede repetir hasta tres veces al dia

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

La duracién méxima del tratamiento es de 5 dias.

Poblacion pediéri 18 aii¢

Prevencién de nduseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia.

La dosis recomendada es de 0,1 a 0,15 mgkg de peso corporal, que se puede repetir hasta tres veces al dia por via oral. La dosis méxima en 24 horas
50,5 mg kg de peso corporal

Tabla de dosis
Edad Peso corporal Dosis Gotas Frecuencia
9-18 afos 30-60 kg 5mg 10 gotas Hasta 3 veces al dia
15-18 afios Més 60 kg 10mg 21 gotas Hasta 3 veces al dia

La duracion méxima de tratamiento es de 5 dias para la prevencion de nduseas y vomitos retardados inducidos por quimioterapia.
Los comprimidos no son adecuados para el Uso en nifios con un peso inferior a 61 kg

Referencia para ajuste posoldgico:

Gotas 10 mgmL: 1 mL (21 gotas) lo que equivale 10 mg de
comprimido.

La ranura de los comprimidlos no debe ser usada a los efectos de subdvidir la dosis sino tnicamente para facilitar la deglucion.

Forma de administracién: se debe respetar un intervalo minimo de 6 horas entre dos administraciones, incluso en el caso de vémito o rechazo de la dosis.

clorhidrato. Comprimidos: 10 mg clorhidrato por

Poblaciones especiales:
Pacentes o edad avanzad: b corsidrraecooin 1 05 en basa f ncinrenalyhepitcayla el gerel
3 fermedad renal 15 ml/min), la dosis diaria se debe reducir un 75%.
En pacientes con msuhc\enc\a renal de moderada a grave 1Ac\avam\ento de creatinina 15-60 ml min), la dosis se debe reducir un 50%.
Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica grave, la dosis se debe reducir un 50 %.

Reacclones advevsas

‘ Las h ik ny
frecuentes (= 1/10} frecuentes (=1/100, <1/10), poco uecuemes( 11000, <1/100), raras (=1/10.000, <141000), muy raras (<1/10.000), recuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponioes)




Comralndlcac\ones

Sistema d ifi de drganos Frecuencia Reacciones adversas
= —— al principio activo 0 alguno de los excipientes.
Trastornos de la sangre y del sistema linfético ~Hemoraga astrointestingl, obsiruccion mecnica o perforacien gastraintestinl para os ue a estimulacion de la moficad astrontestinal constiuye
Frecuencia no conocida Metahemoglobinemia, que podria estar relacionada un fiesgo.
‘con una deficiencia en la NADH citocromo b5 - Confirmacion o sospecha de la existencia de feocromocitoma, debido al riesgo de episodios graves de hipertension.
reductasa, especialmente en neonatos. - Antecedentes de discinesia tardia inducida por neurolépticos o Metoclopramida.
enla S - Epilepsia (aumento de la frecuencia e intensidad de las crisis).
de ok que beran azufe En(ermedad de Parkinson,
- - Commbi levodopia 0 agorist
Trastomos cardiacos o © deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa.
Poco frecuentes Bradicardia, " Uso e ifs menotes de 1 o deido aun aumento el tiesgo de trastornos extrapiramidales
Frecuencia no conocida Paro cardiaco, que ocurre poco despues del uso inyectable,
¥ que puede ser una y
Blogu Paro sinusal Trastornos neuroldgicos:
con s presenaciones nravenosas. Se pusden produc trastomos extrapiramidales, pamcmarmente e Nnosy adm«os fovenss, 0 cuando se usen dosi las. Esas reacciones aparecen
Eectroardograma 0T prdongado, Torade de Poes mentel reament g debaimaTpi
- inmectatamente en el caso de que s@ presenten siomas exapiramidales Es\us efectos son, en general, completamente reversiles después de la
Trastornos endocrinos* interrupcion del tratam\emo pero pueden requerir un tratamiento sintomético en nifos y/o
Poco frecuentes Amenorrea. F n adultos).
Raras Galactorrea. Se debe respetar e\ merva\o de al menos 6 horas entre cada administracion de metoclopramida, incluso en caso de vémito y rechazo de la dosis, para
Frecuencia no conocida evitarla sobredosis.
Trastomos El tratamiento prolongado con metoclopramida puede producir discinesia tardia, potencialmente ieversible, especiaimente en pacientes de edad
T Frecuentes | Darea avanzada. £l \ra\amlen\u debx der de 3 debido al d tardia. Se debe interrumpir el tratamiento si aparecen signos clinicos
- — de discinesia tarda.
Trastornos generales y en el lugar d Seha i 0 2 iqual que con monoterapia de metociopramida.
I Frecuentes I Astenia. Se debe interrumpir ) trat: i en el caso de que se presenten sintomas de sindrome neuroléptico maligno y se
Trastomos del sistema i 5 debe iniciar el ratamiento adecuado.
Poco frecuentes I Se debe tener espema]l cuidado en pacientes con enfermedades neuroldgicas subyacentes y en pacientes que estén siendo tratados con otros
Frecuencia no conocida Reaccion anafilactica (incluyendo shock anafiléctico . que acten a ivelcentrl,
También se pueden exacerbar los sintomas de la enfermedad de Parkinson por metoclopramide.
Trastornos del sistema nervioso Se han notificado casos de metahemoglobinemia que podrian estar relacionados con una deficiencia en NADH citocromo b5 reductasa. En estos casos,
Muy frecuentes el tratamiento con metoclopramida se deb interrumpir inmediatamente y permanentemente y se iniciaran medidas apropiadas (como el tratamiento con
Frecuentes Trastomos extrapiramidales (especiamente en nifios y aduitos azul de mefiieno).
jovenes y/o cuando se ha excedido la dosis recomendada, Trastornos carciacos:
N . o pct Se han notificado casos de efectos adversos cardiovasculares graves incluyendo casos de colapso circulatorio, bradicardia grave, paro cardiaco y
prolongacin QT tras la o mediante inyeccion, por va intravenosa
acafisi. Se debe tener especial cuidado 1 dr via intravenosa a la poblacion de edad avanzada, a pacientes.
Poco frecuentes Distonia, Discinesia, Nivel de consciencia disminuido. con alteraciones de la conduccion cardiaca (incluyendo la prolongacién QT), pacientes con deseqibrio electroitico no corregido, bradicardia y aquelios
Raras Convulsiones en pacientes epiépti que estén tomando medicamentos conocidos por prolongar el intervalo QT.
Frecuenca no conodida Discinesi tardia que podia ser persistente, durante 0 Las dosis infravenosas se deben administrar en bolo lento (2l menos durante més de 3 minutos) para reduci el riesgo de reacciones adversas [p.e]
después de un tratamiento prolongado, particularmente hipotension, acatisi).
o . Insufciencia renal y hepdtica:
— Se recomienda una reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia renal o con insuficiencia hepética grave.
Trastornos
Frecuentes Depresion. Fertildad, embarazo y lactancia
Poco frecuentes Alucinacion. Embarazo: Existe un elevado nimero de datos en mujeres embarazadas (datos en més de 1000 embarazos expuestos) que indican que no se producen
Raras Estado de confusion. toxicidad fetal. e " los que sea Debido
o — deacion suidda, ales prop\edades Tarmaco\og\cas (aligual que con otros neurolépti wcus) nose puede excr sidrome extrapiraridl en el ecién nacido si se administra
Trastornos vasoulares inal del embarazo. Se debe evitar la administracion de metoclopramida al final del embarazo. Si se utiliza metoclopramida, se debe
= = realizar una mumtonzac\un neonatal
Frecuentes Hipotension, particularmente con formulas intravenosas. | Lactancia; La metoclopramida se excreta por la leche materna a un nivel bajo. No se pueden exclui reacciones adversas en el lactante. Por lo tanto, no
Frecuencia no conocida Shock, sincope después del uso inyectable, hipertension se recomienda metoclopramida durante la lactancia. Se debe considerar la interrupcion de metoclopramida en mujeres en periodo de lactancia.
aguda en pacientes con o sin feocromocitoma.
Aumento transitorio de la presion arterial. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas

“Trastomos endocrinos durante tratamiento prolongado en reacién con hiperprolactinemia (amenorres, galactorrea, ginecomastia.

Las siguientes reacciones, algunas veces asociadas, suceden mds frecuentemente cuando se usan dosis altas:

- Sintomas extrapramidales: distonia aguda y discinesia, sincrome de Parkinson, acatisi, incluso después de la administracion de una dosis inica del
medicamento, particulamente en nifios y adultos jovenes

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

puede producir somnolencia, mareo, discinesia y distonias que podrian afectar a la vision y también interferir en la capacidad para
conducir y utiizar méguinas.

Interacciones
ombinaciones contraindicadas:
Levodopa o agonistas dopaminérgicos y metoclopramida tienen un antagonismo mutuo.
mbinacion N evitar:
Elalcohol potencia el efecto sedante de metoclopramida.




