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MONOGRAFIA DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL PRODUCTO: PROKINETIC® (LEVOSULPIRIDA) 25 MG
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO

QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO

N-[[(2S)-1-Ethylpyrrolidin-2-ylJmethyl]-2-methoxy-5-

Nombre quimico sulfamoylbenzamide
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Féormula C15H23N304S 341.43
15H23N304 [g/mol]

Numero CAS 23672-07-3 Cédigo ATC NO5ALO7

CATEGORIA FARMACOLOGICA:

Enantiémero levégiro de la sulpirida, con accion procinética, antiemética y antipsicética.

MECANISMO DE ACCION:

La levosulpirida es isdmero de la sulpirida, que ejerce una accién procinética a nivel géstrico
mediante un mecanismo dual: antagonista de los receptores dopaminérgicos D, y agonista
sobre los receptores serotoninérgicos 5HT, del plexo nervioso entérico, lo que representa una
accion colinérgica facilitadora; lo que incrementa el vaciamiento géstrico y biliar, y disminucion
de de la percepcién de la distencidn gastrica.
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FARMACOCINETICA

La levosulpirida presenta una biodisponibilidad en su forma oral del 30%. Se absorbe
lentamente alcanzando una concentracion mdaxima al cabo de 3 horas de su administracion,
ademas presenta una vida media de 6 a 19 horas segun dosis. No presenta metabolismo a nivel
hepatico ni tampoco presenta interacciones con el citocromo P450. Su excrecion se da a nivel
renal en un 92% en forma inalterada con una vida media de eliminacion de 4 horas.
INDICACIONES:

El Prokinetic® estd indicado en adultos para el tratamiento sintomatico del sindrome dispéptico
y del vaciamiento gastrico retardado secundario a factores organicos o funcionales.

ViA DE ADMINISTRACION:

Oral

POSOLOGIA:

El Prokinetic® se administra por via oral con una dosis media de 25 mg 3 veces al dia, 20
minutos antes de ingerir alimentos. El efecto terapéutico del medicamento luego de una dosis
oral es de 4 a 8 horas con alivio de sintomas y remision del cuadro clinico.

No esta recomendado para utilizarse en poblaciéon pediatrica.

Este medicamento no requiere ajuste posoldgico en pacientes con enfermedad hepdtica y/o

renal.

CONTRAINDICACIONES:

= Hipersensibilidad demostrada a las Prokinetic® o a la sulpirida.

= No administrar Prokinetic® en pacientes con feocromocitoma ya que puede causar crisis
hipertensiva por liberacion de catecolaminas.

= No utilizar en pacientes con epilepsia, estados maniacos ni crisis de psicosis por el efecto
hiperprolactinemizante.

= Nifios y adolescentes no lo deben recibir, salvo que a juicio del médico, los beneficios
excedan los riesgos posibles.

= No administrar a pacientes con mastopatia maligna ni displasia mamaria.

= No utilizar en pacientes con enfermedad de Parkinson.

= No utilizar durante embarazo o sospecha del mismo. Este medicamente esta
contraindicado durante el periodo de lactancia.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

= Debe evitarse el consumo de alcohol con este medicamento.

= Pacientes con insuficiencia renal terminal pudieran requerir ajuste de dosis.

= Puede provocar somnolencia y discinesia.

= Este medicamente contiene lactosa por lo que hay que considerar pacientes
intolerantes.

= No utilizar en embarazo comprobado o presunto, ni lactancia.

= Este farmaco debe prescribirse con cuidado con el uso concomitante con otros
psicofarmacos.

REACCIONES ADVERSAS:

= Somnolencia.

= Sedacion.

= Ginecomastia y galactorrea.

=  Tensidn mamaria.

= Alteraciones menstruales.

= Fatiga, insomnio, ronquido

= Hipersalivacion, estrefiimiento.
= Entre otros

INTERACCIONES:

= Los efectos de Prokinetic® pueden ser antagonizados por farmacos anticolinergicos, de
accion narcotica o analgésica. Aumenta el efecto de los anticoagulantes.

= Antagonismo con antibiéticos bacteriostaticos.

= No utilizar Prokinetic® con medicamentos que interfieran en el sistema dopaminérgico,
debido a que pueden aparecer reacciones adversas.

SOBREDOSIS Y MEDIDAS EN CASO DE INTOXICACION ACCIDENTAL

En caso de sobredosis se pueden exacerbar en las acciones farmacoldgicas conocidas del
farmaco. Los sintomas que pueden ocurrir son: somnolencia y posibles trastornos piramidales
tales como discinesia. En estos casos se recomienda instaurar medidas de soporte adecuadas.

CONDICIONES DE MANTENIMIENTO:

Manténgase en un lugar fresco (no mayor a 30 °C), seco, protegido de la luz y fuera del alcance
de los nifios.
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