BOMIZOL 25 mg

Levosulpiride 25 mg
Antidispéptico

Comprimidos - Solucién Gotas Orales
Via de Administracion: Oral
Solucion Inyectable
Via de Administracion: Inyectable IM - IV

FORMULAS —
Cada comprimido contiene: —
Levosulpiride 25mg

Excipiente: c.s

Cada mL de solucién gotas orales contiene:

Levosulpiride 25mg

Excipiente: c.s

Cada ampolla inyectable x 2 mL contiene:

Levosulpiride 25mg

Excipiente: c.s

ACCION TERAPEUTICA

BOMIZOL 25 mg es un antagonista selectivo de los receptores D2, es un
farmaco procinético digestivo con actividad a distintos niveles del tracto
gastrointestinal con base en un mecanismo especifico sobre receptores
de dopamina, aumenta el tono del esfinter esoféagico y facilita el vaciado
gastrico. Normaliza el transito intestinal y disminuye el peristaltismo. La
concentracién plasmatica maxima se alcanza unas 4 '/2 horas después
de la administracion y es alrededor de 0,14 mg/L después de una dosis de
25 mg. La biodisponibilidad es de 25 - 35 %, con una fuerte variabilidad
individual. La cinética es lineal después de administrar una dosis que
puede variar entre 25 y 300 mg, se difunde rapidamente por los tejidos,
el volumen aparente de la distribucion es de 0,94 L/kg y la tasa de fijacion
proteica es del 40 %. La excrecion es esencialmente renal, por filtracion
glomerular. La vida media de eliminacion plasmatica es de 7 horas.
INDICACIONES

Gastroprocinético. Antiemético, indicado en el tratamiento del reflujo y
de sindrome dispéptico (anorexia, meteorismo, sensaciéon de tension
epigastrica, pirosis, eructo, estipsis, vomitos, nauseas, etc.) de deplecion
gastrica retardada ligada a factores organicos (gastroparesia diabética,
neoplasia, etc.) y/o funcionales (somatizaciones viscerales). Vértigos de
origen central y/o periférico.

POSOLOGIA

Comprimidos:

Adultos: 1 comprimido 3 veces al dia, antes de las comidas.

Gotas:

Adultos: se recomienda administrar 20 gotas 3 veces al dia, antes de
las comidas. Eventualmente repetir el ciclo de terapia por via oral durante
otras 2-3 semanas, después de un periodo de interrupcion de por lo menos
8-10 dias. En el tratamiento de pacientes ancianos la posologia debe ser
establecida cuidadosamente por el profesional médico que debera evaluar
una eventual reduccién de las dosis indicadas.

PACIENTES CON DANO RENAL: como BOMIZOL 25 mg es principalmente
excretado por via renal, se ha sugerido ajustar la dosis en pacientes con
insuficiencia renal.

Solucién Inyectable:

Adultos: como antiemético por via intravenosa (lenta) o intramuscular:
25 mg (lampolla) cada 8 a 12 horas.
Antiemético pr ivo por ci a o radioterapia: 25-50 mg (1 a
2 ampollas) 30 minutos antes y al finalizar la terapia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIA

BOMIZOL 25 mg no debe utilizarse cuando la estimulacién de la motilidad
gastrointestinal puede ser nociva, por ejemplo en presencia de hemorragias
gastrointestinales, obstrucciones mecanicas o perforaciones. Evitar el consumo
simultaneo del alcohol. A dosis elevadas BOMIZOL 25 mg puede dar lugar a
somnolencia, sopor y disquinesia en el paciente, por lo que éste debera ser
advertido para que evite conducir vehiculos o utilizar maquinaria que requieran
una especial atencion.

CONTRAINDICACIONES

BOMIZOL 25 mg esté contraindicado en pacientes con feocromocitoma por
que puede causar una crisis hipertensiva probablemente debida a la liberacion
de catecolaminas por el tumor. Esta contraindicado en pacientes con conocida
hipersensibilidad al principio activo. No debe utilizarse en epilepsia, en estados
maniacos ni en crisis maniacas de las psicosis maniaco-depresivas. Por la
posible correlacion entre el efecto hiperprolactinemizante de la mayor parte de
los farmacos psicotrépicos y las displasias mamarias, no es oportuno emplear
BOMIZOL 25 mg en sujetos que ya son portadores de una mastopatia maligna.
No utilizar durante el embarazo ni en el periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

La administracién prolongada, en algunos casos pueden aparecer transtornos
como amenorrea, ginecomastia, galactorrea y alteraciones de la libido, por la
accion del Levosulpiride sobre la funcionalidad del eje hipotalamo-hipéfisis-go-
nadas. Estos efectos sonreversibles. Enalgunos a dosis altas puede producirse
hiperprolactinemia, por lo que se aconseja controlar durante el tratamiento.
INTERACCIONES

La asociacién con psicofarmacos requiere una espacial precaucion y vigilancia
por parte del médico para evitar efectos indeseables imprevistos por interaccio-
nes. Los efectos del BOMIZOL 25 mg sobre la motilidad gastrointestinal pueden
ser antagonizados por farmacos anticolinégicos, narcéticos y analgésicos.
SOBREDOSIS

La sobredosis podria producir trastornos extrapiramidales y alteraciones
del suefio.

TRATAMIENTO

Tratamiento sintomatico paliativo adecuado. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién avisar inmediatamente a su médico y concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con el Centro de Toxicologia.

CONSERVACION

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25° C. Variacion admitida
entre 152y 30° C.

PRESENTACIONES

Caja conteniendo 30 comprimidos.

Caja conteniendo frasco x 30 mL.

Caja conteniendo 5 ampollas de 2 mL.

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta

"En caso de intoxicaciéon o sobredosis recurrir al Centro
Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas,
sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez
y Teodoro S. Mongelos.

Teléfono: 220-418".
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