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BHFENIDOL MERIDIAN COMPRIMIDOS 25 mg.
Ditenidol (como Difenidol Clorhidrato)
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COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Difenidol 25 mg.(Como Difenidol clorhidrato)
Excipientes: Povidona, Croscarmelosa sodica, Calcio dihidrogeno fosfato Celulosa

microcristalina, Lactosa monchidrato, Colorante FD&C amarillo N° 5, Colorante
FD&C amarillo N° 6, Estearato de magnesio.cs

Difenidol comprimidos contienen F D &C Amarillo N°5 (tartrazina)que
puede _causar reacciones de tipo alérgicas (incluyendo asma
bronquial)en ciertos individuos susceptibles. Aunque la incidencia total
de esta reacciéon en la poblacion general es baja, se ve frecuentemente
en pacientes que también presentan alerqgia a dcido acetilsalicilico,

ACCION TERAPEUTICA
Antiemetico - Antivertiginoso

El Difenidol (derivado piperazinico) es un agente sintético que posee efectos
anticinetosico, antivertiginoso y antiemético que actuando a nivel vestibular v
laberintico vy en el SNC deprimiendo la zona quimiorreceptora gatillo.

En nauseas y vomito ejerce su efecto sobre los quimiorreceptores de la zona
tigger, en el sistema nervioso central inhibiendo nauseas y el vomitoe. En vértigo
ejerce su accion antivertiginosa especifica sobre el aparato vestibular. También
presenta ligera actividad antimuscarinica.

Farmacocinetica:
Despues de la administracion oral del difenidol, el peak de concentracion
sanguinea del medicamento se presenta por lo general entre 1 %2 y 3 horas, es

bien absorbido por via gastrointestinal vy es excretado por [a orina en cerca del

84% al 90%. Del 5% al 10% de droga permanece gin cambios © en forma de
metabolitos 48 horas después.

FQELETO DE INFORMACION
INDICACIONES { AL PROFESIONAL "
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Prevencion y tratamiento sintomatico _del vértigo QEHfEﬂC’O y _asociado a
nauseas y vomitos en condiciones tales como la Enfermedad de Meniere,
cirugia del oido medio e interno, prevencidén y tratamiento de n3useas y
vomitos asociados con estados postoperatorios, terapia con agentes
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anti-neoplasicos, neoplasias malignas, laberintitos y enfermedades
infecciosas.
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Difenidol puede causar alucinaciones, desorientacion o confusion. Por
esta razon su uso esta limitado a pacientes que estan hospitalizados o
bajo supervision profesional comparable, continua, cercana. Aun _asi, el
meédico debe sopesar los beneficios frente a los posibles riesqgos vy dar Iz
debida consideracion a medidas terapéuticas alternativas.

La incidencia de alucinaciones auditiva visuale desorientacion
confusion parece ser menos de 1 en_ 350 pacientes. La reaccion
generalmente ha ocurrido dentro de los 3 dias del inicio de la droga en Ia
dosis recomendad: ha cedido espontaneamente generalmente dentrg
de los 3 dias lueqo de Ia discontinuacion de la droga. Los Qagrgnt_es que
toman Difenidol deben ser observados muy de cerca y en el evento gue

esta reaccion ocurra debe ser suspendido.

POSOLOGIA f o ,
ADULTOS PARA VETIGO O NAUSEAS Y VOMITOS

25 mg. cada 4 horas, aunque en algunocs casos sea necesario una dosis de 50
mg. cada 4 horas.

- Uso prolongado: Si despues de unos dias, los sintomas no mejoran o empeoran
debe consultar con el médico.

NINOS PARA NAUSEAS Y VOMITOS:

Estas recomendaciones son para nauseas y vomitos solamente. No hay
experiencia con Difenidol en vértigo en ninos.

Las dosis en ninos generalmente no deberian darse con mayor frecuencia
que cada 4 horas. Sin embarqgo, si los sintomas persisten, lueqgo de [la

primera dosis, se puede repetir Ia _administracion lueqo de una hora.
Posteriormente las dosis deben darse cada 4 horas sequn necesidad.

Difenidol no esta indicado en ninos cuyo peso es inferior a 22 kilos

La dosis para nifios entre 22 a 45 kilos es un comprimido de 25 magq.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a difenidol 0 antecedentes de alergia a algun otro
componente de la formulacion.

PRECAUCIONES

SeDebe  indicar a su paciente evitar tomar alcohol mientras esté en

tratamiento con este medicamento, ya que se pueden intensificar los efectos
adversos como somnolencia, fatiga.

Ditenidol tiene un leve efecto anticolinérgico periférico, por lo que deberia ser
usado con precaucion en pacientes con glaucoma, lesiones obstructivas del tracto

gastrointestinal y genitourinario, estenosis, ulcera péptica, hipertrofia prostatica,
obstruccion pildrica y duodenal e hipotension.

- Manejo de vehiculos
Este medicamento puede causar en algunas personas mareos y / o disminuir-su
la capacidad de reaccion frente a mprewstos Se recomienda esperara—€conecer

ofecto—gue—eje Hedicamento—er organisre no__tomar este
med:camento antes de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o realizar
cualgquier otra actividad riesgosa.

- Embarazo
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tane-en—etfete. Difenidol no éebeﬁa debe ser usado durante el embarazo ya que

su eficacia y seguridad en esta condicidon no ha sido evaluada.

- Lactancia

No se ha reportado gue el uso de este medicamento durante la lactancia cause

dano en el nino. No se conoce si difenidol se excreta en |la leche materna. Como
muchos medicamentos se excretan en la leche materna, se recomienda evaluar

los beneficios esperados de la terapia con los posibles dafios en el lactante.

INTERACCIONES
Se han descrito interacciones con los siguientes medicamentos: metoclopramida,
fenobarbital, amitriptilina, clomipramina, desipramina, iIsocarboxazida,

benzodiazepinas, carbamazepina, fenitoina.

EFECTOS ADVERSOS

Pueden presentarse algunos efectos adversos que habitualmente pueden

desaparecer durante el tratamiento, a medida que el cuerpo se adapta al
mEdicamento H =TT Co —— et TARP=]Y | LN & - ""-; - =T --- « R & | S .

e | - . :
Se han reportado alucinaciones auditivas y visuales. Confusion. Mareos

exitacion, depresion, alteraciones del sueiio, sequedad bucal irritacién
gastrointestinal (nauseas, e indigestion). Vision borrosa

Raramente leve veértigo , rash cutaneo, malestar, cefalea, acidez.
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Leve disminucion de la presion arterial transitoria se ha _reportando en
algunos pacientes.

SOBREDOSIS
LOS sint_omas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos

adversos descritos, tale s como: somnolencia severa, dificultad para respirar,

mareos severos. Medidas: Lavado gastrico si la ingesta es reciente, medidas de
sostén e hidratacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener lejos del alcance de los nifos.
Mantener en su envase original.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 38 25°C.
No usar este producto despues de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Fabricado en Chile por

ITF Labomed Farmacéutica S.A.

Panamericana—Nerte Av. Presidente Eduardo Frei Montalva s/n°® Km 21 ;,
s/, Lampa, Santiago

Para PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.,
Distribuido por Drogueria PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.,
Voican Tronador 800-A, Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel - Santiago.
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