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INTESUL®
MOSAPRIDE

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta

Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Citrato de mosapride dihidrato...........cccccouveeiririnirininnns 5,30 mg
(equivalente a 5 mg de citrato de mosapride)
Ludipress (lactosa 91,0 - 95,0 %, povidona

3,0 - 4,0 % y crospovidona 3,0 - 4,0 %),
croscarmelosa soédica, lauril sulfato de sodio,
estearato de magnesio, lactosa, povidona,

Opadry YS1-7003 y laca aluminica

FD&C @zul N2 2 ..o c.s.
INDICACIONES

Trastornos asociados con el reflujo gastroesofégico (pirosis,
regurgitacion). Esofagitis por reflujo. Sintomas digestivos aso-
ciados a gastritis crénica (ardor epigastrico, nauseas y/o
voémitos). Distensién postprandial. Gastroparesia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacoldgica

Gastroprocinético. Estimulante de la motilidad gastrointestinal.
Mecanismo de accién

El mosapride, principio activo de INTESUL®, es un agonista
selectivo del receptor 5-HT4 a nivel del plexo nervioso gas-
trointestinal, cuya estimulacion aumenta la liberacion de acetil-
colina, mejorando la motilidad gastrointestinal y el vaciamiento
gastrico.

Farmacodinamia

El mosapride incrementa la motilidad gastrica y duodenal. A
nivel experimental, el mosapride mejoré el vaciamiento gastrico
de liquidos y sélidos en ratas y ratones. La droga incrementd, en
perros en estado conciente, la motilidad géastrica y duodenal
después de las comidas, mostrando un efecto menor sobre la
motilidad colénica. En estudios clinico-farmacolégicos en adultos
sanos y en pacientes con gastritis cronica, la administracién de 5
mg de mosapride mejoré el vaciamiento géstrico.
Farmacocinética

La concentraciéon plasméatica méaxima (Cma) de mosapride en
adultos sanos después de una administracion Unica de 5 mg en
ayunas fue de 30,7 ng/ml. El tiempo para alcanzar la concen-
tracion méxima (Tma) fue de 0,8 h y la vida media de eliminacién
de 2,0 h.

Parametros Farmacocinéticos
Cmax (ng/ml)
30,7

Tmax (h)
0,8

Tyi2 (h)
2,0

La ligadura proteica es del 99 % (in vitro en suero humano, en
concentraciones de 1 pg/ml). El citrato de mosapride es princi-
palmente metabolizado por el higado, mediante el sistema del
citocromo P450 (especialmente CYP3A4). El grupo 4-fluoro-
bencilo es removido y ocurre una oxidacién del anillo morfolino
en posicion 5 y una hidroxilacién del anillo bencénico en
posicion 3. El principal metabolito del citrato de mosapride es
el compuesto des-4-fluorobencilo.

El mosapride se excreta por orina y heces. Después de 48
horas de la administracion de una dosis Unica de 5 mg de
citrato de mosapride en ayunas, se encuentra en orina el 0,1 %
de la droga sin cambios, en tanto que el 7 % es excretado
como el principal metabolito (des-4-fluorobencilo).

POSOLOGIA'Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis usual total diaria en adultos es de 15 mg, la cual se
divide en 3 (tres) tomas orales (5 mg cada 8 horas), antes o
después de las comidas. No se debe continuar el tratamiento
con INTESUL® si no se consigue una mejoria de los sin-
tomas gastrointestinales luego de la administracién del pro-
ducto durante 2 semanas consecutivas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al principio activo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Interacciones con otros medicamentos

La administracion conjunta de agentes anticolinérgicos (por
ej.: sulfato de atropina, butilescopolamina), puede disminuir el
efecto del mosapride.

Dado que el mosapride, acelera la evacuacion gastrica, puede
modificar la velocidad de absorcién de algunas drogas. El
mosapride es metabolizado por la enzima CYP3A4, por lo tanto
aquellos agentes que inhiben esta enzima pueden disminuir su
metabolismo (por ej.: ketoconazol, itraconazol, miconazol, fluco-
nazol, eritromicina, claritromicina y troleandomicina). Se aconse-
ja tener precaucién cuando se empleen en forma concomitante
estas drogas con INTESUL®, asi como inhibidores de proteasas
(ritonavir, indinavir y nefazodone).

Insuficiencia hepatica y/o renal

La dosis inicial no debe exceder 2,5 mg, 3 veces al dia,
adaptandola posteriormente segln la respuesta terapéutica
(ver Uso en ancianos).
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Uso en pediatria

La seguridad de la droga en pacientes pediatricos no ha sido
establecida.

Uso en ancianos

Los pacientes ancianos pueden tener disminucién de la
funcién renal o hepatica, por lo que se recomienda tener
precauciéon cuando se emplee INTESUL® en este grupo
etario. En tales casos puede ser suficiente una dosis de 2,5
mg, 3 veces al dia.

Uso durante el embarazo, parto y lactancia

El uso de INTESUL® en mujeres embarazadas o con posi-
bilidad de estarlo, es justificable sélo si el beneficio tera-
péutico esperado supera los potenciales riesgos asociados al
tratamiento. La seguridad de esta droga en mujeres embara-
zadas no ha sido establecida.

En mujeres que amamantan, el uso de mosapride debe
evitarse. Si la administraciéon es necesaria, deberia suspen-
derse la lactancia por el tiempo que dure el tratamiento.
Carcinogénesis

En estudios a largo plazo en roedores (104 semanas en
ratas y 92 semanas en ratones), se observé un aumento en
la incidencia de adenomas a nivel hepatico o tiroideo (de
células foliculares) cuando se administraron dosis entre 100
y 330 veces superiores (30 a 100 mg/kg/dia) a las emplea-
das en humanos.

REACCIONES ADVERSAS

En un estudio clinico llevado a cabo en 998 pacientes, la
incidencia de eventos adversos fue del 4 %. Las principales
reacciones adversas fueron: heces blandas/diarrea (1,8 %),
sequedad de boca (0,5 %) y malestar general (0,3 %).

Se observaron alteraciones en los andlisis clinicos de labora-
torio en 30 casos (3,8 %) de 792 pacientes tratados; ellos fueron:
aumento de eosindfilos (1,1 %), triglicéridos (1,0 %) y enzimas
hepéticas (GOT, GPT, fosfatasa alcalinay y GTP 0,4 %).

Eventos adversos Incidencia >0,1% <5%

Diarrea/heces blandas,
sequedad de boca, dolor abdominal.

Gastrointestinales

Hepéticos Aumento de GOT, GPT, ALP, y GTP.

Cardiovasculares Palpitaciones.

Otros Malestar general, eosinofilia, aumento

de triglicéridos, mareo y embotamiento.

SOBREDOSIFICACION

No se han reportado casos de intoxicacién en humanos.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital General de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez"

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital General de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde"

Tel.: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional "Prof. A. Posadas"

Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica"

Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 30 y 60 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a

los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 08.00.



