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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La metoclopramida es un farmaco gastroprocinético con
propiedades antieméticas, que tiene como indicacion la
nausea y vomito de cualquier etiologia, pero
principalmente estéd indicada para el tratamiento de la
nausea y vomito del embarazo y el producido por la
quimioterapia.

COMPOSICION

METOCLOX comprimidos: cada comprimido contiene el
equivalente a 10 mg de metoclopramida base.
METOCLOX ampollas: cada ampolla contiene el
equivalente a 10 mg de metoclopramida base.

FARMACODINAMICA

Metoclopramida es un antiemético y procinético que
estimula la motilidad del tracto gastro intestinal superior
sin afectar la secrecion de acido gastrico, incrementa la
peristalsis gastrica llevando a un vaciamiento gastrico
acelerando. La peristalsis duodenal es también
aumentada la cual disminuye el tiempo de transito
intestinal. El tono basal del esfinter gastro-esofagico se
incrementa y del esfinter pilérico se relaja. La
metoclopramida posee actividad parasimpatomimética,
es antagonista del receptor de dopamina y tiene un
efecto directo sobre la zona quimioreceptora
impulsadora. La metoclopramida aumenta la secrecion de
prolactina.

INDICACIONES Y USO

La metoclopramida se utiliza en el tratamiento de la
nausea y vémito asociados con terapia para el cancer o
que siguen a la cirugia; en la prevencion o tratamiento de
enfermedad motriz. La metoclopramida es también
utilizada en reflujo gastro-esofagico o estasis géastrica. La
metoclopramida facilita los procedimientos de intubacién
duodenoyeyunal y estimula el vaciado gastrico en
examenes radiogréaficos. Puede beneficiar en la migrafia.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Se administra por via oral a dosis de 10 mg TID o por via
IM o IV lentamente. La dosis se reduce en jovenes y
nifios. Entre 15 a 19 afios: 5 mg TID y 10 mg TID en
pacientes con 60 kg y méas; 9 a 14 afios, 5 mg TID; 5a 9
afos, 2.5 mg TID; 3 a 5 afios, 2 mg BID o TID; 1 a 3
afios, 1 mg BID o TID; y bajo 1 afio 1 mg BID. La dosis
ponderal en pediatria es de 0.1 mg/kg/dosis con un
maximo de 0.3 mg/kg/dia dividido en tres dosis.

MODO DE ADMINISTRACION

La administracion de Metoclox comprimidos es por via

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

oral y la solucién inyectable puede ser administrada por
via intramuscular o por via intravenosa en forma lenta.

FARMACOCINETICA

La metoclopramida es rapidamente absorbida en el tracto
gastrointestinal y es sometida al metabolismo hepatico de
primer paso. Es excretada en la orina como
metoclopramida libre o conjugada y como metabolitos. Se
elimina también por la leche materna. La vida media
luego de la administracion oral de 10 mg es de
aproximadamente 6 horas y se prolonga en pacientes
con insuficiencia renal. La excrecion urinaria es la
principal ruta de eliminacién de la metoclopramida y sus
metabolitos; aproximadamente 20 % de una dosis
intravenosa es recuperada sin cambio en la orina. La
metoclopramida es convertida por un metabolismo de
primer paso a sulfato N-4, glucurénido N-4 y el acido 4-
amino-5-cloro-2-metoxibenzamido-acético.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La metoclopramida no debe ser utlizada en la
obstruccién intestinal o inmediatamente luego de cirugia.
Hay reportes de crisis hipertensivas en pacientes con
feocromocitoma a los que se administr6 metoclopramida,
por ello su uso no es recomendado en tales pacientes.

Nifios, pacientes jovenes y ancianos deben ser tratados
con cuidado; existen dosis especificas recomendadas
para gente joven hasta la edad de cerca de 20 afios y
estas son mas bajas que las dosis para adultos. Se debe
también tener cuidado en pacientes con insuficiencia
renal o con riesgo de retencion de liquidos como en la
insuficiencia hepéatica. No debe ser administrada a
pacientes con desdrdenes convulsivos. Se debe observar
con precaucion cuando se utiliza la metoclopramida en
pacientes que estan tomando otras drogas que también
puedan causar reacciones extrapiramidales, tales como
las fenotiazidas. Los efectos de los depresivos del
Sistema Nervioso Central también se potencializan.

Los agentes antimuscarinicos y los analgésicos opioides
antagonizan los efectos de la metoclopramida. La
absorcién de otras drogas puede ser afectada por la
metoclopramida; esta puede ya disminuir la absorcion del
estdmago o bien aumentar la absorcion en el intestino
delgado. La metoclopramida puede incrementar las
concentraciones sanguineas de prolactina y por tanto
interferir con drogas las cuales tengan un efecto
hipoprolactinémico 'y con algunos examenes de

diagnéstico.  El uso prolongado de metoclopramida
puede asociarse con disquinesia tardia

Embarazo: La metoclopramida se clasifica dentro de la
categoria B de riesgo en el embarazo. No hay ninguna
evidencia, ni en animales y en el ser humano, que
sugiera efectos teratogénicos o téxicos cuando se utiliza
durante el embarazo. De hecho, este farmaco es
prescrito frecuentemente en el tratamiento de la ndusea y
vomito del embarazo. Lactancia: Debido a que la
metoclopramida se excreta en la leche materna, se debe
administrar con cuidado durante la lactancia. Nifios: se
debe administrar con precaucion, ya que los nifios y los
adolescentes son mas propensos a desarrollar efectos
extrapiramidales. Ancianos: se de usar con precaucion
ya que estos pacientes son relativamente propensos a
desarrollar disquinesia tardia.

INTERACCIONES

Con carbamazepina se ha reportado un caso de
neurotoxicidad luego de la administracion de
metoclopramida y carbamazepina.

Diazepam: La adicion de diazepam al régimen estandar
de metoclopramida para controlar el vomito inducido por
cisplatino produce mayor nausea y vomito que el
experimentado por pacientes con el régimen estandar.

EFECTOS ADVERSOS

La metoclopramida puede causar sintomas
extrapiramidales los cuales generalmente ocurren como
reacciones distonicas agudas especialmente en
pacientes jovenes. El riesgo puede ser reducido
manteniendo la dosis diaria bajo 500 mcg por kg del peso
corporal. Ha ocurrido ocasionalmente parkinsonismo y/o
disquinesia tardia, generalmente durante el tratamiento
prolongado en pacientes adultos. Otros efectos adversos
incluyen insomnio, somnolencia, vértigo y trastornos del
intestino tales como diarrea o constipacion. La
metoclopramida estimula la secrecion de prolactina y
puede causar galactorrea o desordenes relacionados.
Incremento transitorio de la concentracion plasmatica de
aldosterona ha sido reportado, al igual que incontinencia
urinaria, broncoespasmo, hipertension transitoria, edema,
suefio alterado, depresion y porfiria aguda intermitente.

PRESENTACIONES COMERCIALES
Metoclox comprimidos 10 mg — Caja x 100 comprimidos

Metoclox inyectable 10 mg/2 ml — Caja x 1 ampolla +
jeringa descartable y Caja x 10 ampollas




