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Procinético gastrointestinal, antiemético, antagonista de dopamina de

( : mecanismo no claramente establecido.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

La cleboprida esta autorizada para su uso en adultos y en poblacién pediatrica, en las siguientes
indicaciones:

* Profilaxis y tratamiento de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia o radioterapia o
postoperatorios (A).

» Enfermedad por reflujo gastroesofagico, gastroparesias y otros trastornos funcionales de la
motilidad del tracto digestivo (A).

* Preparacion de exploraciones del tubo digestivo, tanto en la radiografia como en la intubacién
gastrointestinal (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via oral:

e Niflos <12 afos: 20 ug/kg/dia repartido en 3 dosis.
e Nifios >12 afos: 0,25 mg/8 horas.

Administracion:

Administrar 15-20 minutos antes de las comidas. Las formas liquidas se pueden administrar
directamente, o disueltas en algun liquido.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a cleboprida o alergia a ortopramidas.

Historial de discinesia tardia por neurolépticos.

Insuficiencia renal grave.

Feocromocitoma.

* Hemorragia, obstruccién o perforacién digestiva. Isquemia intestinal.

PRECAUCIONES

* Insuficiencia renal o hepatica: no se han realizado estudios en este tipo de pacientes. Se
recomienda administrar con precaucion ya que la disminucién del aclaramiento renal o hepatico
podria llevar a intoxicacion.

 Debidos a su efecto antiemético podria enmascarar cuadros de apendicitis, intoxicacién, etc.
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e Puede inducir la aparicién de un cuadro de discinesia tardia. En caso de aparecer se suspendera
el tratamiento y no se volvera a reiniciar.
e Puede empeorar la sintomatologia de la enfermedad de Parkinson.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son:

e Astenia, somnolencia.

» Reacciones gastrointestinales: nauseas, diarrea, estrefiimiento.

 Sintomas extrapiramidales: los pacientes pediatricos son especialmente susceptibles a su
aparicién. Estos sintomas remiten al suspender al tratamiento, aunque puede ser necesaria la
administraciéon de benzodiazepinas en nifios o con anticolinérgicos en adolescentes. Por tanto,
en ningun caso superar la dosis recomendada de 20 ug/kg/24 h.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Al acelerar el transito intestinal, la cleboprida puede modificar la absorcién de otros
medicamentos.

* Los efectos de la cleboprida se ven antagonizados por otros fdrmacos, como los opioides o la
atropina.

 Potencia los efectos de la levodopa, se debe evitar la asociacion.

e Se debe evitar la asociacidn con otros farmacos que puedan provocar efectos extrapiramidales
(por ejemplo, butirofenonas, fenotiazidas)

e Aumenta los niveles de ciclosporina. En caso de uso simultdneo, se recomienda monitorizar
niveles plasmaticos y monitorizar respuesta clinica.

e Disminuye los efectos de digoxina.

DATOS FARMACEUTICOS

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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