OI I I
SCHEDA DATI

(riassunto del foglietto illustrativo a cura di Farmacia Internazionale- per I’uso interno della Farmacia)

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cleboril 500 microgrammi compresse

Cleboril 100 microgrammi/mkoluzione orale
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVAE QUANTITATIVA
Cleboril 500 microgrammi_compresse:

Ogni compressa contiene 500 microgrammi @ebopride (come clebopridemalato).
Eccipiente(i) con effetti noti: 121,52 naj lattosio anidro iciascuna compressa.

Cleboril 100 microgrammi/mkoluzione orale:
Ogni ml dsoluzione orale contiene 100 microgrammi dclebopride (come clebopride malato).
Eccipiente(i) con effetti noti: contiene 1 mligacido benzoico(E-210) per ml.

Per l'elenco completo degkccipienti, vedereparagrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cleboril 500 microgrammi_compresse:
Compresso

Compresse bianche, piatte, circolag conrigatura.
La compressa puo essere divisa bosi uguali.

Cleboril, 100 microgrammi/mboluzione orale:
Soluzione orale

Soluzione trasparente, leggermente gialla edmogenea.

4. DATICLINICI

4.1. Indicazioni terapeutiche

- Trattamento sintomatico dailisturbi funzionalidella motilita gastrointestinale negkdulti e
adolescenti.

- Trattamento sintomatico della nausea e d&emito, post-chirurgici oindotti dachemioterapia antineoplastica
negli adulti e negli adolescenti.

4.2. Dosaggio emodo di somministrazione

Posologia

Adulti

Cleboril 500 microgrammi_compressea

dose raccomandata € 500microgrammi diclebopride (1 compressa), 3volte al giorno.

Cleboril 100 microgrammi/mkoluzione orale:

la dose raccomandata € 500microgrammi diclebopride (5 ml disoluzione orale), 3volte al giorno, prima dei pasti.

Popolazione pediatrica
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Adolescenti (12annio piu)
Cleboril 500 microgrammi _compresse: la dose
raccomandata & di 250 microgrammi di cleboprideezza compressa), 3volte al giorno, prima dpasti.

Cleboril 100 microgrammi/méoluzione orale: la
dose raccomandata € 250 microgrammii clebopride (2,5nl di soluzioneorale), 3volte al giorno, prima dpasti.

Bambini sotto 12 anni di eta

Questi medicinalinon devono esseraisati neibambini sottoi 12 anndi eta.(Vedere paragrafo 4.4 Avvertenzespeciali e
precauzioni d'impiego.)

Metodo diamministrazione

Per via orale.

Somministrare ladose primadi ogni pasto.

Cleboril 100 microgrammi/méoluzione orale:
Utilizzare esclusivamente itucchiaio doppio incluso nella confezione, dafo da 2,5 mb da 5ml a seconda della dose da
somministrare.

4.3. Controindicazioni

Ipersensibilita al clebopridmalato o aduno qualsiasi degli eccipienti inclusel paragrafo 6.1.

- Pazienti neguali la stimolazionalella motilita gastrointestinaleoud rappresentareun rischio
(sanguinamento gastrointestinale, ostruzione perforazione).

- Storiadi discinesia tardiva indotta da neurolettici.

- Epilessia -

Morbo diParkinson o altri disturbi extrapiramidali

4.4. Avvertenze speciali e precauzioper l'uso

Dosi piu elevate di quelle raccomandate possonoaumentare la possibilita di reazioni extrapiramidali, soprattutto bambini,

negli adolescentie negli anzian{vedere paragrafo4.2 Dosaggioe modo di somministrazione).

Clebopride deve esseraisato con cautela neipazienti con grave insufficienza epatica renale, poichéle concentrazioni

plasmatiche delfarmaco possonorisultare aumentate o prolungate.

Occorre prestareattenzione allacomparsa di uraumento deilivelli di prolattina, soprattutto npazienti contumori al senoo
adenocarcinoma ipofisario secernente prolattina.

Avvertenze sugli eccipienti
Cleboril 500 microgrammi _compresse: Questo

medicinale contienelattosio. | pazientcon intolleranza ereditaria al galattosialeficit di Lapplattasi (insufficienza osservata
in alcune popolazionidella Lapponia) o malassorbimentdi glucosio @alattosio non devono assumerejuesto farmaco.

Cleboril 100 microgrammi/msoluzione orale:
Questo medicinale contienel mg di acido benzoic(E-210) in ogniml.

Questo medicinale contienemeno di 23mg di sodio(1 mmol)per unadose da 5ml; cioe essenzialmente “privo di sodio”.
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Popolazione pediatrica

Questo medicinale non deveessere usatonei bambinidi eta inferiorea 12anni. Sono stati descritti casi di

Metaemoglobinemia acquisitadovuta a ortopramidi (benzamidijei neonati.
4.5. Interazione con altredicinali ed altre forme d'interazione

Dati i suoéffetti procinetici, laclebopride potrebbemodificare I'assorbimento dialtri principiattivi.
Possono verificarsi le seguenti interazioni:

Clebopride potenzia gtiffetti delle fenotiazine, dei butirrofenamdi altri antidopaminergicisulla
il sistema nervosocentrale.

Clebopride riduceali effetti della digossin& della cimetidina.

Glianticolinergici (come l'atropinag¢ glianalgesici narcotici (oppiacei) neutralizzano l'aziordella clebopridesulla
motilita gastrointestinale.

Clebopride pu@otenziare glieffetti sedativi dalcol, ipnotici, ansiolitici o
narcotici.

Lasomministrazione concomitante dilebopride eIMAO pud aumentare itischio disviluppo
reazioni avverse.

4.6. Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

| dati sull'uso délebopride nelledonne ingravidanza sonolimitati.
Gli studi sugli animali non mostranm effetto dirett@ indiretto sulla tossicitéiproduttiva. Ascopo precauzionale e
preferibile evitare I'uso diebopride durante la gravidanza, iparticolare durante il primo trimestre di gravidanza.

Allattamento

Non € noto selebopride venga escreto nel latte materno e se cid possavere effetti sul neonato. Pertanta,
scopo precauzionale,si raccomanda devitare l'uso dCleboril durante ['allattamento.

Fertilita
Non sono disponibili dati sulla fertilita cafebopride nell’'uomo.

4.7. Effetti sulla capacita di guidare e di usare macchinari

Durante il trattamento con clebopride,devono essere evitate situazioni cherichiedono particolareattenzione, come
guidare veicolio utilizzare macchinari pericolosi.

4.8. Reazioni avverse

Le seguenti reazioniavverse sonostate segnalate negktudi clinici elurante I'esperienza post-marketingla tabella
seguente include lereazioni avversederivanti daglistudi clinici elall'esperienza post-marketingseguendo laseguente
convenzione: molto comundy 1/10), comune (d& 1/100 a< 1/10), non comune (d@a1/1.000 a< 1/100), raro (da
y1/10.000 a <1/1.000) e molto raro (<1/10.000).
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Disturbi endocrini Molto raro: iperprolattinemia(1)

Disturbi del sistema nervoso Raro: disturbi extrapiramidali,

parkinsonismo, distonie(2), discinesia, discinesia
tardiva(3), sedazione, tremoresonnolenza

Patologie dell'apparato riproduttivoe della Molto raro: galattorrea, ginecomastia,
mammella(1) disfunzione erettile,amenorrea

(1) Iperprolattinemia, galattorrea, amenorrea, ginecomastia disfunzione erettile sonostati segnalati inpazienti
dopo trattamentiprolungati (2)Distonie

sono state segnalatepiu frequentemente akollo, alla linguao alviso.

(3) Casi diiscinesia tardivasono statidescritti inpazienti anziani dopdrattamenti prolungati.

Segnalazione disospette reazioniavverse:

E importante segnalare le sospette reazioni avverséamhaco dopo l'autorizzazione. Cid consentdl monitoraggio continuo
del rapporto beneficio/rischio del farmac@li operatori sanitarisono invitati a segnalarsospette reazioni avverse
attraverso il Sistema spagnolo di farmacovigilanza per medicinali per uso umano: https://www.notifyam.es.

4.9. Overdose

Sintomi

In casodi sovradosaggio possonocomparire sonnolenza, disorientamento ereazioni extrapiramidali, che
normalmente scompaiono conla sospensione del trattamento.

Trattamento

Se i sintomi persistono, i trattamenti dscelta sono la lavandagastrica e lasomministrazione di farmaci
sintomatici. | disturbi extrapiramidakono controllati corla somministrazione diantiparkinsoniani, anticolinergici
0 antistaminici con proprieta anticolinergiche.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1. Proprieta farmacodinamiche

Gruppo farmacoterapeutico: Farmaciper disturbifunzionali gastrointestinali. Propulsivo.
Codice ATC: AO3FAQ6.

Clebopride & un'ortopramide cheattraverso laricerca farmacologica eclinica, ha dimostrato di agireome
antiemetico e procinetico.

Meccanismo di azione

I meccanismod'azione di cleboprideconsiste nel bloccare recettori della dopamina D2ell'area trigger
dei chemorecettori, interferendo cottiintegrazione degli impulsi emetogenafferenti. A livelloperiferico, il
blocco dei recettorD2 produce un aumento della peristalsi intestingkffetto procinetico).
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5.2. Proprieta farmacocinetiche

Assorbimento

Clebopride, somministrata pewia orale, viene rapidamente assorbitagon concentrazioni plasmatiche massime dil,1 ng/ml

(dose oraledi 500 microgrammi) ottenutdopo 1-2 ore.

Metabolismo o biotrasformazione

Clebopride € ampiamente metabolizzato nel fegato, producendo N-desbenzilclebopride come metahwiitgipale.

Eliminazione

Dopo somministrazione orale o endovenosairca il 50%lella doseviene escreta nelle urine sotforma di
metaboliti. L'escrezione renale di clebopride immodificato rappresenta il d&a dose,mentre il 13%dlella doseviene escreto

come N-desbenzilclebopride.

5.3. Dati preclinici di sicurezza

Non é stato possibiledeterminare la LD50 di clebopride mekto o netopo.

La somministrazione di doglevate di clebopridenegli studi diossicita cronica sia neiratti chenei cani haprodotto effetti
correlati a risposte farmacologiche esagerate al blocdei recettori della dopamina.

Gli studi dteratogenicita con clebopride condotsu ratti e conigli non hanno dimostrato un potenziale teratogeno.

Anche Cleboprida non ha mostrafmotenziale mutageno,utilizzando il testli Ames, neiceppi studiati.

6. DATI FARMACEUTICI

6.1. Elenco degli eccipienti

- Cleharil 500 microgrammiompresse" |attosioanidra_ povidone, cellulosamicrocristallina, sodio carbossimetilamiddda

patata), silice colloidale e magnesgiearato.

- Clebaril 100 microgrammi/mdoluzione arale' acido henzoic@E-210), sodio idrossido (per

regolazione del pH) e acqua purificata.
6.2. Incompatibilita
Non applicabile.

6.3. Periodo di validita

lebor . /ml. . le: i

Periodo di validitddopo la prima apertura: 6 mesi

6.4. Precauzioni particolari per laonservazione

Non sono richieste condizioniparticolari di conservazione.
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6.5. Natura e contenuto debntenitore

lehari . . _

Blister inPVC/Alluminio. Contenitori d&80 e 60compresse.

~eboril 100 mi kol _

flacone in vetrdopazio conchiusura a viteantifurto contenente 125 850 ml di soluzione orakedoppio cucchiaino
(2,5ml e 5 ml).

6.6. Precauzioni particolari pdo smaltimento da manipolazione

lehari . Ymballzi _

Utilizzare soloil cucchiaio doppio contenuto nebntenitore.
7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONEN COMMERCIO

ALMIRALL, SA

Generale Mitre, 151
08022 — Barcellona

8. NUMERO(I) DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE @OMMERCIO

Cleboril 500 microgrammi compresse: 54.569
Cleboril 100 microgrammi/mboluzione orale:54.570

9. DATA DELLA PRIMAAUTORIZZAZIONE/RINNOVO AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 01/febbraio/1979
Data dell'ultimo rinnovo: 28gosto 2008

~eboril 100 mi Ymbollz _

Data della prima autorizzazione: 01/febbraio/1979
Data dell'ultimo rinnovo: 28gosto 2008

10. DATA DI REVISIONE DEIESTO

10/2020
Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibilsitul webdell'Agenzia

spagnola peri medicinali ei prodotti sanitarihiip://www.aemps.gob.es
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