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Capsules a libération prolongée de chlorhydrate d'ltopride

POM

Composition

Chaque capsule de gélatine dure contient
Chlorhydrate d'ltopride 150mg
(Sous forme de pellets a libération prolongée)
Excipients Q.S

Couleurs approuvées utilisées dans la coque de la capsule vide.

Propriétés pharmacologiques

Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique: médicaments pour troubles gastro-intestinaux fonctionnels, propulsifs

Le GIT active la motilité gastro-intestinale par la synergie de son action antagoniste normale du récepteur de la dopamine D2 et de son action inhibitrice
de l'acétylcholine estérase. En plus de ces actions, GIT a une action antiémétique basée sur son action antagoniste des récepteurs de la dopamine D2.
Propriétés pharmacocinétiques

Apres administration orale, I'itopride est rapidement et abondamment absorbé, et ses concentrations plasmatiques sanguines atteignent leur maximum
aprés seulement 35 minutes. L'isopride est principalement éliminé par le biais des reins, dont la demi-vie d'élimination est d'environ 6 heures.

Les indications

GIT est utilisé dans le traitement des symptdmes gastro-intestinaux causés par une motilité gastro-intestinale réduite, telle que sensation de plénitude
gastrique, douleur abdominale supérieure, anorexie, brilures d'estomac, nausées et vomissements; dyspepsie non ulcéreuse ou gastrite chronique.
Posologie et mode d'administration

La posologie quotidienne pour les adultes est de 150 mg de GIT par voie orale en (1 capsule) par jour avant le repas. La dose peut tre réduite, si
nécessaire, en fonction de I'age du patient et des symptdmes, a la discrétion du médecin. Utilisation de pédiatrie: La sécurité de ce produit chez les
enfants n'a pas été établie. Utilisation gériatrique: étant donné que les personnes agées ont souvent une hypo fonction physiologique, des réactions
indésirables sont susceptibles de se produire. Les patients recevant ce produit doivent donc étre surveillés de pres et, en cas d'apparition d'effets
indésirables, des mesures appropriées Cependant, dans les études cliniques, le taux d'effet indésirable du médicament n'était pas plus élevé chez les
personnes de 65 ans et plus que chez les patients plus jeunes.

Contre-indications

GIT ne doit pas étre utilisé chez les patients chez qui une augmentation de la motilité gastro-intestinale pourrait étre nocive, par exemple. hémorragie
gastro-intestinale, obstruction mécanique ou perforatine.GIT ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité connue au
chlorhydrate d'itopride.

Avertissements et précautions d'emploi

Il doit &tre utilisé avec prudence car il améliore I'action de I'acétylcholine.

Il ne doit pas étre utilisé sans but a long terme si aucune amélioration des symptémes gastro-intestinaux n'est observée.

Les capsules a avaler entiéres ne doivent pas étre ouvertes, ni machées ni écrasées.

Interactions médicamenteuses

Aucune interaction concernant la liaison au sérum n'a été détectée pour I'itopride avec la warfarine, le diazépam, le diclofénac, la ticlopidine, la nifédipine
et vice-versa. Aucune interaction métabolique n'est a craindre, car le GIT est principalement métabolisé par la flavine mono-oxygénase et non par le
cytochrome P450. Les agents anticholinergiques peuvent réduire 'action des GIT. Des agents anti-ulcéreux comme la cimétidine, |a ranitidine et ne pas
affecter I'action procinétique du GIT.

Grossesse et allaitement

Grossesse : Iinnocuité de ce produit chez la femme enceinte n'a pas été établie. Par conséquent, ce produit ne doit étre utilisé que chez les femmes
enceintes ou les femmes soupgonnées d'étre enceintes, a condition que les bénéfices thérapeutiques escomptés soient évalués de maniére a compenser
les risques éventuels de traitement. Des effets tératogénes ont été détectés chez les animaux.

Allaitement: chez les rates en lactation, le chlorhydrate de GIT est excrété dans le lait maternel. Le traitement par GIT doit étre évité pendant l'allaitement.
Effets secondaires

Les effets indésirables rapportés incluent:

Allergique: Une éruption cutanée, une éruption cutanée et une sensation de démangeaison peuvent survenir rarement et doivent entrainer l'arrét du
traitement. Appareil digestif: Des symptomes tels que diarrhée, constipation, douleurs abdominales et augmentation de la salive peuvent survenir rarement.
Psychoneurologique: Des symptomes tels que des maux de téte, une sensation d'irritation, des troubles du sommeil et des vertiges peuvent survenir de
maniére peu fréquente. Des tremblements ont rarement été rapportés. Endocrinien: Une augmentation de la prolactine peut survenir rarement.

Des mesures appropriées doivent étre prises, telles que I'interruption ou I'arrét du traitement en cas d'anomalie telle que la galactorrhée ou la gynécomastie.
Hématologique: Une leucocytopénie peut survenir peu fréquemment. Des observations soigneuses doivent étre effectuées au moyen d'un examen
hématologique. Le traitement doit &tre interrompu en cas d'anomalie. Hépatique: une augmentation des SGOT, SGPT, g-GTP et phosphates alcalins a été
rarement observée. Rénal: Une augmentation du BUM et de la créatinine peut survenir rarement. Autres: Des douleurs & la poitrine ou au dos et une
fatigue peuvent survenir rarement.

Surdosage et son traitement

A ce jour, aucun cas de surdosage n'a été signalé chez I'homme. La dose unique de DL 50 par voie orale était supérieure a 2 000 mg / kg chez la souris
et le rat et a environ 600 mg / kg chez le chien. En cas de surdosage excessif, les mesures habituelles de lavage gastrique et de traitement symptomatique
doivent étre appliquées.GIT ne provoque pas d'allongement de l'intervalle QT.

Conditions de stockage : Conserver dans un endroit sec au-dessous de 30°C.

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants.

Durée de vie: 24 mois

Présentation: 1 blister de 10 gélules dans un carton imprimé avec une notice d'emballage.
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