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TRIHEXIFENIDILO CLORHIDRATO 2 mg
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El trihexifenidilo es un farmaco que ejerce efecto mhibitorio sobre el sistema
nervioso central y antiespasmodico por relajacion directa sobre la musculatura
lisa.

Este farmaco se piensa que bloquea parctalmente los receptores colinérgicos
centrales ( del cuerpo estriado.) , contribuyendo de esta manera al equilibrio
entre actividad colinérgica y dopaminergica en los ganglios basales ; puede
disminuir la formacion de saliva y puede existir relajacion del masculo liso .
Pueden aliviarse los sintomas extrapiramidales inducidos por farmacos y los
debidos al parkinsonismo , pero la disquinesia tardia no mejora y puede
agravarse por los efectos antimuscarinicos .

También este farmaco tiene efecto antiespasmodico directo sobre ¢l musculo
liso . A dosis pequeiia el trihexifenidilo deprime el SNC |, peru dosis mas
elevadas pueden producir excitacion cerebral.

»

Farmacocinética:

Absorcion : : -

Se absorbe bien a través del tracto gastromtestinal .
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Comienzo de la accion:

Oral : }(una) hora

Duracion de la Accion

Oral : De seis a doce horas .
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Parkinsonismo {tratamiento): LI ;rfiféfp/ [

Trihexifenidilo estd indicado en el tratamiento de los casos leves de
parkinsonismo (paralisis agitans) postencefalico, arteriosclerético o idiopatico
en pacientes en los que no estd contraindicado el tratamiento con
anticolinérgicos. También esta indicado como coadyuvante de medicamentos
mas potentes para conseguir una mejoria maxima de los sintomas.

Reacciones extrapiramidales inducidas por farmacos {tratamiento);
Trihexifenidilo esta indicado en el control de enfermedades extrapiramidales
(excepto la discinesia tardia) producidas por farmacos que actian sobre el
sistema nervioso central (SNC) tales como reserpina, fenotiazinas,
dibenzoxazepinas, tioxantenos y butirofenonas. No obstante, no se
recomienda la terapia simultanea con antipsicticos superior a 3 meses porque
los sintomas extrapiramidales que resultan de la terapia antipsicéiica
generalmente remiten en un plazo de 3 a 6 meses y porque el uso prolongado
y rutinario de antidiscinéticos con antipsicoticos puede predisponer a los
pacientes a una situacion neurologica mas grave, la discinesia tardia.
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N DOSIFICACION

Dosis habitual para adultos vy adolescentes:

Parkinsonismo:

Oral, de 1 a 2 mg el primer dia, aumentando la dosificaciéon con otros 2 mg
mas a intervalos de tres a cinco dias hasta que se obtenga la respuesta deseada
o hasta que la dosis diaria total sea de 6 a 10 mg, generalmente ¢n tres tomas,
una con cada comida.

Nota: Parkinsonismo postencefélico: Puede ser necesaria una dosis total de 12
a 15 mg diarios.

Reacciones extrapiramidales inducidas por farmacos:

Oral, inicialmente 1 mg al dia, aumentando la dosis segin necesidades y
tolerancia o hasta que la dosis diaria total sea de 5 a 15 mg,

Limites de prescripcion en adultos:

Hasta 15 mg diarios. -

Dosis pediatrica habitual:

No se lia establecido la dosificacion.

Dosis geridtrica habitual:

Ver Dosis habitual para adultos y adolescentes .

Nota: Los pacientes geriatricos pueden ser mas sensibles a los efectos de la
dosis habitual para adultos. .
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* CONTRAINDICACIONES
-Glaucoma de dngulo estrecho
- Hipersensibilidad al principio activo
-Diskinesia tardia
-Embarazo

° PRECAUCIONLES
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No se sabe si (rihexifenidilo se distribuye en la leche materna. No obslanle,
trihexifenidilo pucde inhibir la lTactancia.

Pedialria;

No se dispone de informacion especifica sobre la relacion existente entre la
edad y los efectos de trilexilenidilo en los pacientes pediatricos. No obstanle,
se sabe que los pacientes pedidtricos pucden mostrar mayor sensibilidad a
otros medicamentos con propiedides anticolinérgicas.

Gertatria:

Ll uso cronico de trihexifenidilo pucde predisponer a los pacientes geriatricos
al glaucoma.

La memona de los pacientes gertatricos puede resultar gravemente deteriorada
con ¢l uso continuado de (rihexilenidilo, especialmente en los pacientes que
ya tienen problemas de memoria, ya que estos farmacos blogquean la accion de
la acetilcolina, que es la responsable de muchas de las funciones del cerebio,
incluyendo las de la memoria.

Odonlologia:

IE1 uso prolongado de trihexilenidilo puede disminuir o infibir ¢l flujo salivar,
contribuyendo  de esta manera a la aparicion de caries, enfermedad
periodontal, candidiasis oral y malestar.
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La siguiente informacidn sobre contraindicaciones y/o problemas médicos se
ha seleccionado en funcion de su posible tmportancia clinica. Se indican enire
paréntesis las razones en los casos pertinentes (» = gran inportancia clinica):

Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las siguientes situaciones
clinicas:

- Arritmias cardiacas A
(aumenta el riesgo de taquicardia)

o el
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- Inestabilidad cardiovascular
(aumenta el riesgo de arritmias cardiacas)

- Discinesia tardia F‘: TR g e
(puede agravarse) | s - «f{(é[ 2.

N L

- Reacciones extrapiramidales, como las que se producen con fenotiazinas o
reserpina, en pacientes con enfermedades mentales
(los sintomas mentales pueden intensificarse, precipitando la psicosis toxica)

- Glaucoma de angulo cerrado o predisposicion al mismo
(el aumento de Ia presion intraocular producido por el efecto midnatico
puede precipitar un ataque agudo de glaucoma de angulo cerrado)

- Glaucoma de angulo abierto
(el efecto midriatico puede producir un ligero aumento de la presion
intraocular; puede ser necesario ajustar el tratamiento antiglaucomatoso)

- Disfuncion hepatica
(el metabolismo puede alterarse)

- Hipertension
(puede agravarse) .

- Obstruccion intestinal completa, parcial o antecedentes

(la disminucion de la motilidad y el tono puede agravar o precipitar la
obstruccion)

- Myasthenia gravis
(la enfermedad puede agravarse por la inhibicion de la accion de la
acetilcolina)
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- Hipertrofia prostatica de moderada a intensa o

- Retencion urinaria

(el efecto anticolinérgico de los antidiscinéticos puede precipitar o agravar la
retencién urinaria)

- Disfuncién renal
(la excrecion disminuida puede aumentar el riesgo de efectos secundarios)

Monitorizacion del paciente:

Es especialimente importante lo siguiente (en algunos pacientes, dependiendo
de su estado pueden estar justificadas otras pruebas; » = gran importancia
clinica):

- Determinaciones de la presion intraocular
(se recomiendan a intervalos periddicos durante el tratamiento, especialmente
en pacientes con glaucoma de dangulo cerrado y de 4ngulo abierto)

o ADVERTENCIAS o L e
e - R ST ot
. . i
Puede producir somnolencia . o R e 7P b/or
Debera evitarse la ingesta de bebidas alcoholicas como medida de precaucion,
debido al riesgo de aumento de depresion del sistema nervioso central.
Tomar el medicamento con alimentos (después de las comidas) para aliviar la
irritacion gastrica.
. REACCIONES ADVERSAS
Los siguientes efectos secundarios/adversos se han seleccionado en funcion
de su posible importancia clinica (se especifican entre paréntesis los posibles
s1gnos y sintomas en los casos pertinentes):
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Requieren atencion médica:

Incidencia rara:

- Reaccion alérgica (rash cutaneo)
- Confusion: mas frecuente en los ancianos o con dosis elevadas
- Aumento de la presion imtraocular {dolor ocular)

Requieren atencién médica solamente si persisten o son molestos:

Incidencia mas frecuente:

- Efectos anticolinérgicos leves (vision borrosa; estrefiimiento; disminucion

de la sudoracion; dificultad o dolor en la miccion, especialmente en hombres

mayores;, sonmolencia; sequedad de boca, nariz o garganta; aumento de la
sensibilidad de los ojos a la luz, naiseas o vomitos)

Incidencia tenos frecuente ¢ rara; i ’1

- Falsa sensacion de bienestar, especialmente en ancianos o con dosis
elevadas

- Dolor de cabeza :

- Pérdida de memoria: especialmente en ancnanos =

- Calambres musculares ST

- Nerviosismo o ey

- Entumecimiento o debilidad en manos o pies  — -« s s s oon s

- Hlpotensmn ortostatica (mareos o aturdimiento al levantarse desde una
posicion yacente o sedente)

- Inflamacion de boca y lengua

- Molestias o dolor de estomago

- Excitacién no habitual : mas frecuente con dosis elevadas de trilexifenidilo

x

Indican posibilidad de sintomas de abstinencia y la necesidad de atencion
médica s1 se producen después de suspender el tratamiento a lareo plazo:

- Ansiedad

- Recurrencia o empeoramiento de los sintomas extrapiramidales (dificultad
para hablar o tragar .

- Pérdida del control del equilibrio

- Cara de mascara
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- Espasmos musculares, especialmente en cara, cuello y espalda

- Inquietud o deseo de permanecer en movimiento

- Marcha arrastrando los pies

- Rigidez de brazos o piernas

- Temblor y agitacion de manos y dedos

- Movimientos de torsion del cuerpo: especialmente después de la retirada
brusca de los antidiscinéticos, puede ser necesario reiniciar el tratamiento
con antidiscinéticos

- Latidos cardiacos rapidos

- Hipotension ortostatica (mareos o aturdimiento al levantarse desde una
posicion yacente o sedente)

- Problemas para dormir

[
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La siguiente informacion sobre interacciones con medicamentos y/o
problemas asoctados, se ha seleccionado en funcion de su posible importancia
clinica. Se indican entre paréntesis los posibles mecanismos en los casos
pertinentes (» = gran importancia clinica);

Alcohol o Depresores del SNC:

(el uso simultineo con trihexifenidilo puede producir un aumento de los
efectos sedantes)

Amantadina o Anticolinérgicos u_ oiros _medicamentos _ con__accion
anticolinérgica o inhibidores de la monoamino-oxidasa (MAQ), incluyendo
furazolidona, procarbazina vy selegilina:

(el uso simultaneo puede mntensificar los efectos anticolinérgicos de
trihexifenidilo debido a las acciones anticolinérgicas secundarias de estos
medicamentos; se debe advertir a los pacientes que informen rapidamente de
la existencia de problemas gastrointestinales, fiebre o intolerancia al calor ya
que con €l tratamiento simultaneo puede producirse ileo paralitico, hipertermia
o golpe de calor)
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Antidiarreicos adsorbentes

(la administracion simultdnea puede reducir los efectos terapeiticos del
trihexifenidilo debido a fenomenos de adsorcion de particulas; para evitar este
efecto, debe advertirse a los pacientes que dejen transcurrir 1 6 2 horas, como
minimo, entre la administracion de las dosis de los diferentes medicamentos)

Carbidopa vy levodopa o Levodopa:

(el uso simultaneo de estos medicamentos con trihexifemdilo puede dar lugar
a una mayor eficacia de la levodopa; sin embargo, no se recomienda el uso
simultdneo en caso de que existan antecedentes de psicosis)

Clorpromazina:

(el uso simultaneo de clorpromazina con trihexifenidilo puede aumentar el
metabolismo de la clorpromazina, dando lugar a disminucion de las
concentraciones plasmaticas debida a la reduccion de la motilidad
gastrointestinal)

SOBREDOSIS Gem or o )
Ooven Pt Beoaio ,
Sintomas de sobredosis; R -f{ ?6/6; 2

Efectos anticolinérgicos intensos (torpeza o inestabilidad; sommnolencia
intensa; gran sequedad de boca, nariz o garpanta; latidos cardiacos rapidos,
sensacion de falta aire o problemas para respirar; calor, sequedad y rubor de
la piel), depresion del SNC (somnolencia intensa);, estimulacion del SNC
(alucinaciones, crisis convulsivas, problemas para dormir); psicosis toxica
(cambios en el estado de dnimo o mental): especialmente en pacientes con
alguna enfermedad mental que esté siendo tratada con neurolépticos

Si existe sospecha de sobredosis, acuda a un servicio de urgencias.

Se recomienda emesis o lavado gastrico si la sobredosificacion se detecta
rapidamente.

En caso contrarto, se procedera a la admunistracion parenteral de un
colinérgico (salicilato de fisostigmina, 1-2 mg).
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