CLODOPAN GAS’

COMPOSICION:

Cada tableta recubierta contiene:

Metoclopramida... 10 mg.

Simeticona... 200 mg.

Excipientes: Fosfato dibasico de calcio, Fosfato tricalcico, Croscarmelosa sddica, P.V.P. K-30,
Estearato de magnesio, Diéxido de silicio, Opadry acryleze blanco, Alcohol etilico.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiemético - Antinauseoso - Antiflatulento.

INDICACIONES:

La asociacion Metoclopramida - Simeticona esta indicada para el tratamiento de los trastornos
digestivos funcionales que no se presentan como una evidencia de patologia orgénica, tales
como: dispepsia; gastritis; aerofagia; reflujo gastrico; meteorismo e hipermeteorismo;
hipoquinesia gastrica; aero espasmo; pesadez estomacal; distension post-prandial (digestion
lenta); estado nauseoso; vémito; dolores célicos y coadyuvante en el tratamiento de la Ulcera
gastrica y duodenal.

ACCION TERAPEUTICA:

Terapia de doble accion para enfrentar las afecciones digestivas de origen funcional. Simetico-
na: Répida dispersion del gas atrapado en el tracto gastrointestinal, por ruptura de las burbujas
de aire y mucus. Consecuentemente alivio del dolor que puede generar ansiedad adicional,
hiperventilacion y aerofagia. Metoclopramida: Rapida evacuacion gastrica, aumento del
transito en el intestino delgado sin alteracion de la secrecion gastrica.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a Metoclopramida, Simeticona o a cualquiera de los componentes. Hemorra-
gia gastrointestinal, obstruccién mecanica o perforacion gastrointestinal en los que la estimula-
cién de la motilidad constituya un riesgo. Antecedentes de diskinesia tardia inducida por
neurolépticos o Metoclopramida. Feocromocitoma confirmado o sospecha, debido al riesgo de
episodios de hipertension grave. Combinacion con levodopa debido al antagonismo mutuo.

ADVERTENCIAS:

Pueden aparecer trastornos extrapiramidales especialmente en nifios y adultos jovenes y/o
cuando se usan dosis elevadas (ver Efectos Colaterales). Estas reacciones adversas
desaparecen completamente después de discontinuar el tratamiento. Puede ser necesario
tratamiento sintomatico (benzodiazepinas en nifios y/o drogas anticolinérgicas anti parkinso-
nianas en adultos). La Metoclopramida no esta recomendada en pacientes epilépticos pues las
benzamidas pueden disminuir el umbral epiléptico. Se recomienda reduccién de la dosis en
pacientes con dafio renal o hepatico. Como con los neurolépticos, el sindrome neuroléptico
maligno (SNM) caracterizado por hipertermia, trastornos extrapiramidales inestabilidad
nerviosa autonémica y alza de CPK.

iy

CLODOPAN’

CLODOPAN"

Prasbriiety

as Recubiertas

et )
20Tableta® T enicA

VENTA BAJO

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador

CORPORACION

FARMAYALA

Su salud es nuestro COMPROMISO.

9

Por lo tanto, se debe tener precaucion en si aparece fiebre, alguno de los sintomas del
sindrome SNM y suspender la medicacion si se sospecha un SNM. Se ha reportado
metahemoglobinemia que podria estar relacionada a deficiencia en citocromo b5 reductasa.
En estos casos, se debe discontinuar el medicamento de manera inmediata y permanente e
instaurar medidas apropiadas.

EFECTOS COLATERALES: DESORDENES DEL SISTEMA NERVIOSO Y PSIQUIATRICO:
Las siguientes reacciones, a veces asociadas, ocurren mas frecuentemente cuando se usan
dosis elevadas: Sintomas extrapiramidales: distonia aguda y diskinesia, sindrome parkinso-
niano, acatisia, ain después de la administracion de una dosis tnica de la droga, particular-
mente en nifios y adultos jévenes (ver Advertencias). Somnolencia, disminucion del nivel de
conciencia, confusion, alucinacion. Pueden ocurrir otras reacciones: Diskinesia tardia, durante
0 luego del tratamiento prolongado, en especial en pacientes ancianos. Convulsiones,
sindrome neuroléptico maligno, depresion. Gastrointestinal: Diarrea. Trastornos sanguineos y
del sistema linfatico: Metahemoglobinemia que podria estar relacionada a deficiencia en
citocromo b5 reductasa, particularmente en neonatos (ver Advertencias). Sulfameglobinemia,
principalmente con la administracién concomitante de dosis elevadas de drogas liberadoras de
sulfuro. Trastornos endocrinos: Durante el tratamiento prolongado puede haber trastornos
endocrinos en relacién con galactorrea (amenorrea, galactorrea, ginecomastia).

Precauciones embarazo: El uso de Clodopan Gas durante el embarazo de ser necesario,
puede ser considerado.

Lactancia: Metoclopramida es excretada a la leche materna por lo que reacciones adversas
en el lactante no pueden ser excluidas. Se debe decidir si continuar la lactancia o suspender
el tratamiento.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos y realizacién de otras tareas peligrosas:
Después de la administracion de Metoclopramida puede haber somnolencia, potenciada por
los depresores del SNC, alcohol; la habilidad para conducir u operar maquinarias puede estar
deteriorada.

ALMACENAMIENTO:
Consérvese a temperatura no mayor a 30 °C en lugar fresco y seco.
Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

No utilice CLODOPAN GAS después de la fecha de caducidad. Los medicamentos no se
deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

PRESENTACION COMERCIAL:
Caja x 20 tabletas recubiertas
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