INTERACCIONES

Levosulpiride puede potenciar los efectos sedantes del alcohol,
hipnéticos, tranquilizantes, anestésicos, antihistaminicos y
presentar efecto aditivo si se administra junto con agentes
antihipertensivos (causando ocasionalmente hipotension
ortostatica).

No es aconsejable su asociacion con levodopa, por ser un
potente antagonista de la dopamina. Los antidcidos (sales de
aluminio y magnesio), pueden disminuir la biodisponibilidad de
levosulpiride, con posible inhibicién de su efecto, por
disminucion de su absorcion.

SOBREDOSIS

Las manifestaciones clinicas de sobredosificacion cambian de
acuerdo con la cantidad de droga ingerida; van desde la
agitacion y obnubilacion mental, sintomas extrapiramidales de
variados grados, hasta hipotension y coma. El tratamiento
incluye monitoreo apropiado, diuresis osmotica alcalina y, si
fuere necesario, droga antiparkinsoniana. La induccioén de la
emesis no es efectiva, debido a la accién antiemética central del
levosulpiride. Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir
al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas,
sitio ubicado en Avda. Gral. Santos y T. Mongelos. Tel. 220 418.
Asuncion - Paraguay.

PRESENTACIONES
Caja conteniendo 1 frasco con 20 mL.
Caja conteniendo 1 frasco con 30 mL.

CONSERVACION
Almacenar atemperaturaambiente (inferiora 30 °C).
“Mantener fuera del alcance de los nifnos”
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Antidispéptico - Antiemético
Gasmoftin
Levosulpiride 2,5 g

Solucién - Gotas

Via Oral
FORMULA
Cada100mL contiene:
Levosulpiride 259
Excipiente c.s

MECANISMO DE ACCION

Levosulpiride es un agente procinético digestivo con actividad
a distintos niveles del tracto gastrointestinal, en base a un
mecanismo antagonista selectivo sobre receptores periféricos
de dopamina D 2 de la pared gastrointestinal.

Produce un aumento del tono del esfinter esofagico y facilita el
vaciado gastrico. Ademas, normaliza el transito intestinal y
disminuye el peristaltismo.

Levosulpiride es el enantiémero levogiro de sulpiride, lo que le
confiere mayor selectividad y eficacia en su accién procinética
con unabuenatolerabilidad.

Levosulpiride posee también propiedades antieméticas,
antivertiginosas y antidepresivas. Asi mismo su antagonismo
con los receptores centrales de la dopamina (D2, D3y D4), le
confieren accion antipsicética, siendo utilizada principalmente
en el tratamiento de la esquizofrenia a dosis mayores.

FARMACOCINETICA

Levosulpiride es lenta y pobremente absorbido a nivel
gastrointestinal.

Administrado por via oral, el pico plasmatico de levosulpiride
es obtenido entre las 3 +/- 1,2 horas, siendo este de 0,12 mg/|
después de administrar un comprimido de 25 mg. La
biodisponibilidad de las formas orales es similar, del orden de
25 a 35%, con unafuerte variabilidad individual.

La cinética es lineal después de administrar una dosis que
puede variar entre 25 y 300 mg. Levosulpiride difunde
rapidamente por los tejidos. El volumen aparente de
distribucion es de 0,94 I/kg, siendo la tasa de fijacion proteica
del 40%. Difunde débilmente a la leche materna y pasa la
barrera placentaria. Es débilmente metabolizado en el
hombre. La excrecion es esencialmente renal, por filtracién
glomerular. El clearance total es de 126 ml/min. La semivida de
eliminacion plasmatica es de 7 horas.

INDICACIONES

Tratamiento del Sindrome dispéptico de deplecion gastrica
retardada relacionada con factores organicos (gastroparesia
diabética, neoplasia, etc.) y/o funcionales (somatizaciones
viscerales en sujetos ansioso- depresivos); Vomitos y nauseas
(post-operatorios o farmaco-inducidos); Trastornos digestivos
provocados por radioterapia, cobaltoterapia y quimioterapia
antineoplasica.

Tratamiento de la esquizofrenia.




POSOLOGIA Y MODO DE USO

*Como antidispéctico y requlador de la motilidad intestinal:
Adultos: La dosis se adaptara segun criterio médico al cuadro
clinico del paciente.

Como posologia media de orientacion se aconseja: 20 gotas , 3
veces al dia, 20 minutos antes de las comidas.

Obs: 20 Gotas = 1 ml = 25 mg de Levosulpiride.

La duracién del tratamiento puede adecuarse en funcion del
alivio de los sintomas y la remisién del cuadro clinico.
Habitualmente es de 4 a8 semanas. No se recomienda realizar
el tratamiento de forma permanente. El tratamiento puede
reiniciarse cuando reaparezcan los sintomas.

* Como antipsicético

- En niflos mayores de 14 anos, se puede administrar una dosis
de 3a5mg/kg/dia.

Posologia en poblaciones especiales

Pacientes con dano renal: como levosulpiride es
principalmente excretado por via renal, se ha sugerido ajustar
la dosis en pacientes con insuficiencia renal.

Paci coni
dedosis.

No es necesario ajuste

Pacientes ancianos: la posologia debe ser establecida
cuidadosamente por el médico, que deberd evaluar una
eventual reduccion de las dosificaciones mencionadas.

Pacientes pediatricos: No esta indicado el uso de
levosulpiride en nifios menores de 14 anos.

MODO DEUSO
Este producto se debe administrar por via oral,
preferentemente antes de las comidas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o intolerancia al farmaco. Pacientes con
feocromocitoma. Epilepsia. Estados maniacos. Crisis
maniacas de las psicosis maniacodepresivas. Mastopatia
maligna. Embarazo. Lactancia. No debe administrarse en
casos de hemorragia gastrointestinal, obstrucciones
mecanicas o perforaciones.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos colaterales que aparecen en forma muy frecuente
(25%) incluyen: somnolenciay sedacion.

Frecuentemente (10-25%) aparecen sequedad de boca, vision
borrosa, retencién urinaria y estrefiimiento.

Ocasionalmente (1-9%): galactorrea, amenorrea,
ginecomastia, mastalgia, incremento o reduccion de la libido,
hipotensién ortostatica, hipertension, taquicardia
(principalmente al aumentar la dosis rapidamente),
bradicardia, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmia
cardiaca, colapso, ictericia colestatica, a veces con eosinofilia
(durante el primer mes de tratamiento), leucopenia transitoria,
fotodermatitis, urticaria, erupciones maculopapulares,
erupciones acneiformes, prurito, angioedema, insomnio,
mareos e ileo paralitico.

Raramente (<1%): al inicio del tratamiento: sintomas
extrapiramidales como parkinsonismo, acatisia y distonia que
estan relacionados con la dosis; agranulocitosis (entre la cuartay
décima semana de tratamiento), diskinesia tardia (después de
meses o afos de tratamiento), sindrome neuroléptico maligno
(puede ser mortal en el 15-20% de los casos) con sintomas como
fiebre, rigidez muscular generalizada, akinesia, hipertonia
faringea y alteraciones respiratorias; retinopatia pigmentaria y
convulsiones.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso
de que el paciente experimente algin episodio de fiebre (412C) 6
rigidez muscular grave, con alteraciones respiratorias.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Levosulpiride debe ser usado con precaucion en pacientes con
feocromocitoma, porque puede causar una crisis hipertensiva,
probablemente debida a la liberacién de catecolaminas por el
tumor. Dichas crisis hipertensivas pueden ser controladas con
fentolamina.

Por la posible correlacion entre el efecto hiperprolactinemizante
de la mayor parte de los farmacos psicétropos y las displasias
mamarias, es oportuno no emplear en pacientes que ya son
portadores de una mastopatia maligna.

Levosulpiride no debe utilizarse cuando la estimulacion de la
motilidad gastrointestinal puede ser nociva, por ejemplo en
presencia de hemorragias gastrointestinales, obstrucciones
mecanicas o perforaciones.

Los efectos de levosulpiride sobre la motilidad gastrointestinal
pueden ser antagonizados por farmacos anticolinérgicos,
narcéticos y analgésicos. Debera realizarse un especial control
clinico en alteraciones cardiovasculares graves (ej: insuficiencia
cardiaca o coronaria, prolongaciéon del intervalo QT), asma
cronico, estados depresivos, glaucoma de angulo cerrado,
epilepsiay parkinsonismo.

Levosulpiride debe administrarse con precaucion a los pacientes
maniacos o hipomaniacos, ya que podria empeorar sus
sintomas. Se debe evitar el consumo de bebidas alcohdlicas
durante el tratamiento con levosulpiride.

Con el uso de neurolépticos (en general en el curso del
tratamiento antipsicético), se ha reportado la aparicién de un
cuadro potencialmente fatal, denominado Sindrome
neuroléptico maligno, que también podria presentarse con el uso
de levosulpiride.

Uso el arazoyla
No se recomienda su uso durante el embarazoy lalactancia.

Efectos sobre la duccién de i
maquinaria

No se aconseja la conduccion de vehiculos, ni el manejo de
maquinaria peligrosa o de precision durante los primeros dias de
tratamiento, debido a que este producto puede producir
somnolencia.

y el jo de

RESTRICCIONES DEUSO

Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes
con antecedentes de insuficiencia renal y hepatica, insuficiencia
cardiaca, displasia mamaria, enfermedades convulsivas, estados
depresivos, asma cronico, alcoholismo.




