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Antagonista dopaminérgico que actla estimulando la motilidad gastrica. Posee
efectos antieméticos por combinacién de accién periférica (grastrocinética) y

antagonismo de los receptores de la dopamina en la zona de emisién de
CM quimiorreceptores, situada fuera de la barrera hematoencefalica en el area

Comité de ostrema.
Medicamentos P

USO CLIiNICO

Alivio de los sintomas de nauseas y vomitos en adultos y adolescentes de 12 afios de edad o
mayores, y con al menos 35 kg de peso corporal (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Nifios >12 afos y peso =35 kg:

e Via oral: 10 mg administrados cada 8 horas. Maximo via oral: 30 mg/dia.
* Via rectal: 30 mg/12 horas.

Lactantes y niflos <12 afos o <35 kg (E: off-label):

e Via oral: 0,25 mg/kg administrados cada 8 h. Maximo via oral: 30 mg/dia.
* Via rectal: no recomendado.

Domperidona se debe utilizar en la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo posible
necesario para controlar las nduseas y los vémitos.

Alerta de seguridad:

Domperidona: supresion de la indicacién en Pediatria y recordatorio de las contraindicaciones en
adultos y adolescentes.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e Tumor hipofisario secretor de prolactina (prolactinoma).

e Cuando la estimulacion de la motilidad gdastrica pudiera ser peligrosa: en hemorragia
gastrointestinal, obstruccién mecanica o perforacion.

» Antecedentes de alteraciones de la conduccién o el ritmo cardiaco, o condiciones subyacentes
de riesgo para la aparicién de estas patologias.

« Insuficiencia hepatica moderada o grave.

PRECAUCIONES

Debido a que las funciones metabdlicas y la barrera hematoencefalica no se encuentran
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completamente desarrolladas durante los primeros meses de vida, el riesgo de efectos secundarios
neuroldgicos es mayor en nifios pequefos. Se recomienda que la dosis sea determinada exactamente
y seguida estrictamente en neonatos, lactantes, ninos que empiezan a andar y nifios pequenos.

La domperidona puede asociarse con un incremento de riesgo de arritmias ventriculares graves o
muerte sUbita de origen cardiaco, por ello, se recomienda utilizar la dosis minima. Ademas, el uso de
domperidona junto con otros medicamentos que prolongan el intervalo QTc requiere especial
precaucion en pacientes con antecedentes de prolongacién de intervalos de conduccidn cardiaca,
alteraciones de electrolitos o enfermedad cardiaca esencial como insuficiencia cardiaca congestiva.
Puede aumentar los niveles de prolactina (dosis-dependiente) de forma sintomatica (galactorrea,
ginecomastia, amenorrea) o asintomatica. Se revierte este efecto con la suspension del farmaco.

Dado que la domperidona se metaboliza de forma importante en el higado, no debe usarse en
pacientes con deterioro grave de la funcién hepatica.

Se debe utilizar con precaucidn en pacientes con insuficiencia renal grave y puede ser necesario
reducir la dosis o ampliar el intervalo de dosificacion.

Las capsulas contienen lactosa, los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de
lactasa de Lapp o malabsorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

La suspension oral contiene sorbitol, los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben
tomar este medicamento.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato
de metilo sddico y parahidroxibenzoato de propilo sédico.

EFECTOS SECUNDARIOS

* Se han descrito muy raramente efectos secundarios extrapiramidales en neonatos y lactantes.
Tales efectos desaparecen espontanea y completamente al interrumpir la medicacién.

e En general origina raramente efectos adversos en la poblacién adulta, se describen algunos
Trastornos gastrointestinales: raramente pueden presentarse molestias intestinales, estas
molestias desaparecen normalmente en un corto periodo de tiempo por si solas. Diarrea.

* Trastornos del sistema nervioso: movimientos musculares anémalos o temblor. Se han descrito
muy raramente efectos secundarios extrapiramidales en neonatos y lactantes. Tales efectos
desaparecen espontanea y completamente al interrumpir la medicacién.

 Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones alérgicas (erupcion cutanea, picor, sibilancias
o tumefaccion en la cara). Se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.

e Trastornos del sistema cardiovascular: trastornos del ritmo cardiaco, prolongacién del intervalo
QT, arritmias ventriculares. Se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

« Evitar uso conjunto con farmacos anticolinérgicos.

» Evitar la administracién conjunta de ketoconazol, eritromicina u otros inhibidores potentes del
CYP3A4.

e Evitar la asociacién con farmacos que prolonguen el intervalo QT.
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Sobredosis:

Los sintomas de sobredosificacion pueden incluir trastornos gastrointestinales, somnolencia,
desorientacidn y reacciones extrapiramidales, particularmente en nifios.

No hay un antidoto especifico. Se recomienda lavado gastrico, asi como la administracién de carbén
activado. Mantener supervisién médica cuidadosa y terapia de soporte.

Para el control de las reacciones extrapiramidales pueden ser de utilidad los farmacos
anticolinérgicos, antiparkinsonianos (biperideno o prociclidina).

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

e Comprimidos: lactosa, almidén de maiz y patata, celulosa microcristalina, povidona, estearato
magnésico, aceite de ricino hidrogenado, laurilsulfato de sodio, hipromelosa.

 Suspensioén oral: sacarina, celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa sddica, sorbitol,
parahidroxibenzoato, polisorbato 20, hidréxido de sodio, agua purificada.

 Supositorios: acido tartarico, butilhidroxianisol, polietilenglicol 4000, 1000 y 400.

Conservacion: a temperatura inferior a 25 °C.

Administracion: es mas efectiva si se toma 15-20 minutos antes de las comidas. Si se toma con
alimentos, la absorcion del farmaco se retrasa ligeramente.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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