FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
DISLEP SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2 mL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2mL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un vial de 2 ml contiene: Principio activo. levosulpirida 25 mg

Excipiente con efecto conocido: sodio

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucioén incolora, transparente y sin cuerpos extrafios.

Solucioén inyectable o para infusion

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Sindrome dispéptico de deplecion gastrica retardada con factores organicos y/o funcionales. Vomitos y nauseas
(postoperatorias o farmaco-inducidos) vértigos de origen central y/o periférico.

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia

Adultos (segun prescripcion médica):

1 vial con 25 mg (via i.m. 0i.v.) 2 0 3 veces al dia.

Si los pacientes se quejan de sintomas importantes con nduseas y vomitos y
resulta dificil la administracion por via oral, iniciar el tratamiento con Dislep
solucion inyectable 25 mg/2 mL (i.m. 01.v.) 2 0 3 veces al dia durante varios
dias y, cuando los sintomas sean mas leves, pasar al tratamiento por via oral
durante 10 a 15 dias. Si es necesario, repetir el ciclo de tratamiento oral
durante 2 o 3 semanas mas, tras un periodo de reposo de al menos 8 o
10 dias. Cuando sea necesario tratamiento por via oral, administrar otros
medicamentos que contengan levosulpirida en formas farmacéuticas para
uso oral.

Tratamiento de los vomitos: un vial por via i.m. o i.v., que se repetira 2-

3 veces al dia si es necesario, hasta la desaparicion de los sintomas.

Si el medicamento se utiliza en el tratamiento preventivo de los vomitos
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4.4

inducidos por farmacos antiblasticos (cisplatino, antraciclinas), administrar
1 o 2 viales de Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2mL por via intravenosa
lenta o 30 minutos antes o durante la administracion del farmaco
antiblastico, y repetir la misma dosis 30 minutos después de finalizar la
quimioterapia.

Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2mL puede administrarse por via
intramuscular o intravenosa, directamente como infusion intravenosa lenta

o diluida en la solucién habitual de cloruro sédico o glucosa.

Poblacion pedidtrica

No se dispone de datos. Por lo tanto, no se recomienda el uso de Dislep

solucion inyectable 25 mg/2 mL en nifios y adolescentes.

Pacientes de edad avanzada

En el tratamiento de pacientes de edad avanzada, el médico establecera
cuidadosamente la posologia en la que se valorara una posible reduccion de

las dosis arriba indicadas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en
la seccion 6.1. Dislep solucidn inyectable 25 mg/ 2mL no debe utilizarse en
casos de epilepsia, estados maniacos o fases maniacas de la psicosis maniaco
depresiva.

Dislep solucion inyectable 25 mg/2 mL esta contraindicado en pacientes con
feocromocitoma, ya que puede provocar una crisis hipertensiva debido
probablemente a la liberacidon de catecolaminas por el tumor. Estas crisis
hipertensivas pueden controlarse con fentolamina.

Teniendo en cuenta las supuestas correlaciones entre el efecto
hiperprolactinizante de la mayoria de los psicofarmacos y la displasia
mamaria, Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2 mL no debe utilizarse en
sujetos que padezcan mastopatia maligna.

Dislep solucion inyectable25 mg/ 2 mL no debe utilizarse cuando la
estimulacion de la motilidad gastrointestinal pueda ser perjudicial, por
ejemplo, en presencia de hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica
o perforacion.

Dislep solucion inyectable25 mg/ 2mL estd contraindicada durante el

embarazo y la lactancia (ver seccion 4.6).

Advertencias y precauciones especiales de empleo

En ensayos clinicos aleatorizados en comparaciéon con placebo realizados en



una poblacion de pacientes con demencia tratados con determinados
antipsicoticos atipicos, se observo un aumento de aproximadamente el triple en
el riesgo de acontecimientos cerebrovasculares. Se desconoce el mecanismo de
este aumento del riesgo. No puede excluirse un riesgo mayor con otros
antipsicoticos o en otras poblaciones de pacientes. Dislep solucion inyectable
25 mg/ 2 mL debe utilizarse con precaucion en pacientes con factores de riesgo
de ictus.

Se ha descrito un complejo sintomatico potencialmente mortal denominado
sindrome neuroléptico maligno (SNM) con el uso de neurolépticos
(normalmente  durante el tratamiento antipsicdtico). Entre las
manifestaciones clinicas de este sindrome se incluyen hiperpirexia, rigidez
muscular, acinesia, alteraciones vegetativas (irregularidades del pulso y de
la presion arterial, sudoracion, taquicardia, arritmias) o alteraciones del
estado de conciencia que pueden progresar a estupor y coma.

El tratamiento del SNM consiste en suspender inmediatamente la
administracion de los farmacos antipsicoticos y otros farmacos no
esenciales y establecer una terapia sintomatica intensiva (debe prestarse
especial atencion a reducir la hipertermia y corregir la deshidratacion). Si
se considera necesario reanudar el tratamiento antipsicotico, se debera
vigilar de cerca al paciente. Evitar el tratamiento concomitante con otros
neurolépticos.

Los efectos de la levosulpirida sobre la motilidad gastrointestinal pueden
verse antagonizados por farmacos anticolinérgicos, narcoticos y
analgésicos.

Utilizar con precaucion en pacientes con enfermedades cardiovasculares o
con antecedentes familiares de prolongacién del intervalo QT.

Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con el uso de
farmacos antipsicoticos. Dado que los pacientes tratados con antipsicoticos
presentan a menudo factores de riesgo adquiridos de TEV, estos factores
deben identificarse antes y durante el tratamiento con Dislep solucion

inyectable 25 mg/ 2mL para tomar las medidas preventivas adecuadas.

Aumento de la mortalidad en pacientes de edad avanzada con demencia.

Los datos de dos estudios observacionales extensos mostraron que los
pacientes de edad avanzada con demencia tratados con antipsicoticos
presentan un riesgo ligeramente mayor de mortalidad en comparacion con
los pacientes no tratados. Los datos disponibles no son suficientes para
estimar con fiabilidad el alcance exacto del riesgo y se desconoce la causa
de este aumento.

Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2mL no esté indicado para el tratamiento

de los trastornos de comportamiento debidos a la demencia.
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4.6

Evitar la ingesta simultdnea de alcohol.

Informacién importante sobre determinados excipientes

Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2 mL contiene sodio. Este medicamento
contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis, esto es, esta

esencialmente «exento de sodio».

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La combinacion con otros psicofdrmacos requiere especial precaucion y
vigilancia por parte del médico para evitar efectos adversos inesperados
derivados de la interaccion.

Cuando se administran neurolépticos de forma concomitante con farmacos
que prolongan el intervalo QT, aumenta el riesgo de aparicion de arritmias
cardiacas.

No administrar simultdneamente con medicamentos que produzcan
alteraciones electroliticas.

Los efectos de la levosulpirida sobre la motilidad gastrointestinal pueden
verse antagonizados por farmacos anticolinérgicos, narcoticos y

analgésicos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Debe advertirse a las pacientes de la necesidad de informar a
sumédico si estan embarazadas o planean quedarse embarazadas durante el
tratamiento con levosulpirida. Por lo tanto, Dislep solucion inyectable 25 mg/
2 mL no debe utilizarse durante un embarazo establecido o presunto.

Los recién nacidos que han estado expuestos a antipsicdticos
convencionales o atipicos, incluido Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2mL,
durante el tercer trimestre del embarazo corren el riesgo de sufrir efectos
adversos, que incluyen sintomas extrapiramidales o sindrome de
abstinencia, que pueden variar en gravedad y duracion después del parto. Se
han notificado casos de agitacion, hipertension, hipotension, temblor,
somnolencia, dificultad respiratoria y trastornos nutricionales. Por lo tanto,

hay que vigilar cuidadosamente a los recién nacidos.

Lactancia
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en mujeres en
periodo de lactancia. Por lo tanto, Dislep solucion inyectable 25 mg/ 2 mL no

debe utilizarse durante la lactancia.
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4.8

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Dosis elevadas pueden causar somnolencia, entumecimiento y discinesia;
se informard a los pacientes en tratamiento para que eviten conducir
vehiculos y realizar tareas que requieran plena atencion debido a su

potencial peligrosidad.

Reacciones adversas

Tabla de reacciones adversas

Segun la clasificacion MedDRA por érganos y sistemas, las categorias de
frecuencia se definen del siguiente modo:

muy frecuente (>1/10), frecuente (>1/100; <1/10), poco frecuente (>1/1000,
<1/100); rara (>1/10 000, <1/1000); muy rara (<1/10 000), desconocida (no

se puede definir la frecuencia a partir de los datos disponibles)

Muy Frecuente Poco Rara Muy rara Desconocida
frecuente frecuente
Trastornos del sistema nervioso
Somnolencia,
. . |

parkinsonismo',

discinesia’,

temblor!,

distonia',

sindrome

neuroléptico

maligno (ver

seccion 4.4)

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Amenorrea?,
ginecomastia?,
2

galactorreaZ,
sensibilidad
mamaria’,

alteraciones de la




libido?

Trastornos cardiacos

Prolongacion
del intervalo
QT?, arritmias
ventriculares
como torsade
de pointes,
taquicardia
ventricular,
fibrilacion
ventricular?,
parada

cardiaca’

Muerte subita’

Trastornos vasculares

Tromboembolismo
(incluidas embolia
pulmonar y trombosis
venosa profunda) (ver

seccion 4.4)

Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales

Sindrome de
abstinencia neonatal,
sintomas
extrapiramidales (ver

seccion 4.6)

Exploraciones complementarias

Hiperprolactinemia?

'Observados con la administracion prolongada y/o con otros medicamentos

de la misma clase.

Observados en casos particulares, debido a una administracion prolongada y
atribuible a un efecto reversible de la levosulpirida en la funcion del eje

hipotalamico-hipofisario-adrenal, similar al conocido de muchos neurolépticos.




4.9

5.1

5.2

5.3

3Observados con otros medicamentos de la misma clase.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional

de notificacion.

Sobredosis

Nunca se han observado en medicina interna trastornos extrapiramidales y
del suefo que tedricamente podrian producirse con dosis muy elevadas. En
este caso, basta con interrumpir el tratamiento o disminuir la dosis segtn el

criterio del médico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, antipsicéticos,

benzamidas Codigo ATC: NOSALO7

Propiedades farmacodinamicas

Los datos bioquimicos, farmacologicos y clinicos obtenidos con los dos
isdbmeros de sulpirida indican que la actividad antidopaminérgica, tanto a

nivel central como periférico, se debe al enantiomero levogiro.

Propiedades farmacocinéticas

Bioequivalencia: Este medicamento ha demostrado equivalencia

terapéutica.

Cuando la levosulpirida se administra por via oral a dosis de 50 mg, la
concentracion maxima en plasma se observa a las 3 horas y alcanza una
media de 94,183 ng/ml. La semivida de eliminacion calculada tras la
administracion de 50 mg i.v. de levosulpirida es de 4,305 horas.

La eliminacion del farmaco se produce principalmente a través de la orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los valores de toxicidad aguda expresados como DL50 tras administracién
oral en ratones, ratas y conejos fueron de 2450 mg/kg, 2600 mg/kg y
superiores a 1500 mg/kg, respectivamente. Los valores de DL50 por via i.p.
en ratones fueron de 210 mg/kg, en ratas por via i.p. e i.v. de 270 mg/kg y
53 mg/kg, respectivamente y en conejos por via i.v. de 42 mg/kg.

Se realizaron pruebas de toxicidad subaguda administrando el principio
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

activo diariamente durante 12-13 semanas en ratas, conejos y perros. No se
observaron sintomas de toxicidad a dosis de 25 mg/kg s.c. y 300 mg/kg p.o.
en ratas, de 250 mg/kg p.o. y 12,5 mg/kg i.m. en conejos y de 50 y
100 mg/kg p.o. en perros.

Las pruebas de toxicidad crénica, tras la administracion del farmaco durante
180-190 dias, a dosis de 100 mg/kg p.o. y 20 mg/kg s.c. en ratas, 10 mg/kg
i.m. en congjos y 20 mg/kg p.o. en perros, demostraron que el farmaco se

toleraban bien.

Los estudios realizados en ratas y ratones a los que se administraron dosis
del farmaco mayores que en humanos han demostrado que la levosulpirida
no muestra propiedades carcinogénicas.

En estudios realizados en ratas y conejos se ha demostrado que el farmaco
no es teratogénico. Se ha descartado mediante pruebas in vitro que el

farmaco posea propiedades mutagénicas.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Acido sulfarico 2 N, agua para preparaciones inyectables, cloruro sodico.
Incompatibilidades
No hay datos al respecto.
Periodo de validez
Antes de abrir: 5 afios, manteniendo el envase a temperatura ambiente a no mas de 30°C
Estabilidad en uso: Después de la dilucion: Se ha comprobado la estabilidad fisica y
quimica del farmaco en uso durante 6 horas a temperatura ambiente tras su dilucién con
una solucion de cloruro sodico al 0,9 % o de glucosa al 5 % almacenado a no mas de
25°C
Desde un punto de vista microbiologico, el producto debe utilizarse inmediatamente una
vez abierto. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento
previos a su uso son responsabilidad del usuario y, por lo general, no deben exceder de

24 horas a 2-8 °C, a menos que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas
controladas y validadas.

Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere precauciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del envase

— Envase con 6 viales de vidrio con 25 mg/2 ml

Precauciones especiales de eliminacion



La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ferrer Chile S.A.
San Sebastian N° 2750, Of. 301, Las Condes, Santiago, Chile.

Fabricado por:

Doppel Farmaceutici S.R.L.
Via Volturno, 48 — Quinto De’Stampi — 20089, Rozzano, Milan, Italia.

Version 12.2024
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