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Medicamento controlado

Composicién

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada de Biperid®
LP contiene:

Biperideno clorhidrato 4 mg; excipientes c.s.

Propiedades

Farmacodinamicas

Biperid® (biperideno) es un agente anticolinérgico de accion
preferentemente central. Los efectos beneficiosos logrados con
el farmaco en la Enfermedad de Parkinson y en el tratamiento
de las reacciones extrapiramidales inducidas por farmacos se
deben a la inhibicion de los receptores colinérgicos del cuerpo
estriado. Se plantea que el antagonismo competitivo de la
acetilcolina a ese nivel restablece el equilibrio entre los sistemas
excitatorios (principalmente colinérgicos) y los sistemas inhibitorios
(principalmente dopaminérgicos) en el cuerpo estriado.
Farmacocinéticas

La absorcion oral de biperideno muestra una biodisponibilidad
del 29 al 33 % (férmula LP: 11 a 18 %). El biperideno se absorbe
rapidamente, logrando concentraciones plasmaticas méaximas de 5
ng/mL después de 1.5 horas (formula LP: 2.1 +/-0.24 ng/mLy tmax.
0.9 +/- 0.45 horas). El biperideno posee una buena penetracion
en los tejidos, un tiempo medio de distribucion de 0.6 horas y un
promedio del volumen de distribucion central de 9.6 L/ Kg. La vida
media de eliminacion del biperideno es 4.16 +/- 1.14 horas. Las
concentraciones plasmaticas del biperideno tras la administracion
de 4 mg del farmaco por via oral se encuentran dentro del rango
de4a5ng/mL.

Indicaciones
Segun prescripcion médica.

Dosis y Administracion

Adultos. La dosis diaria usual de Biperid® LP (biperideno) para
el tratamiento de los sintomas extrapiramidales de la enfermedad
de Parkinson y los inducidos por farmacos (especialmente
neurolépticos) es de 1 a 3 comprimidos al dia (uno de los
comprimidos debe ser tomado por la mafana).

Nifos. Biperid®LP (biperideno) no debe administrarse a nifios.

Contraindicaciones

El uso de Biperid® LP (biperideno) no se recomienda en:

- pacientes que han demostrado previamente hipersensibilidad
al farmaco.

- pacientes portadores de glaucoma de angulo estrecho.

- pacientes con obstruccion intestinal.

- pacientes con megacolon o estenosis mecanica del piloro.

La hipertrofia prostatica, la taquicardia severa, las cardiopatias
descompensadas se consideran contraindicaciones relativas.

Precauciones y Advertencias

El uso concomitante de Biperid® LP (biperideno) con farmacos
depresores del SNC puede resultar en el aumento de los efectos
sedativos del biperideno. Esto puede ocurrir con farmacos del
tipo de las benzodiacepinas, los opidceos, los antihistaminicos
y el alcohol. Los efectos anticolinérgicos del biperideno pueden
verse potenciados por el uso simultaneo de agentes que también
presentan dicho efecto secundario, tales como los analgésicos
narcoticos (por ejemplo, meperidina), antisicéticos, sobre todo de
tipo fenotiazinicos, antidepresivos triciclicos, algunos antiarritmicos
(por ejemplo, quinidina) y antihistaminicos.

Tras la administracion de Biperid® LP (biperideno) el paciente
puede experimentar episodios transitorios de hipotensién. Se
debe tener precaucion con la administracion de biperideno en
pacientes portadores de epilepsia, arritmias, calambres y en los que
presenten diskinesia tardia, ya que se puede ver una exacerbacion
de la sintomatologia. El biperideno puede reducir la tolerancia al
calor debido a que inhibe la sudoracion, por lo que debe tomarse
precaucion durante el ejercicio y el tiempo célido. Advertir la posible
aparicion de somnolencia durante su uso, sobre todo a aquellos
pacientes que manejan vehiculos o maquinarias peligrosas. Como
con otros farmacos de accién sobre el Sistema Nervioso Central
el consumo de alcohol debe evitarse durante el tratamiento. Debe
ser utilizado con precaucién en los pacientes con adenoma de
prostata, hipertension arterial y Ulcera gastrica. Los pacientes de
edad avanzada, especialmente aquellos con alguna alteracion
vascular o degenerativa cerebral son mas susceptibles a los efectos
adversos del biperideno.



Embarazo y lactancia

La FDAha catalogado al biperideno como farmaco perteneciente a
la categoria C para el embarazo (existen datos de teratogenicidad
en animales pero no en seres humanos). No debe emplearse
en mujeres embarazadas ni con probabilidades de estarlo.
El biperideno se excreta hacia la leche materna. En caso de
administracion durante el periodo de lactancia se recomienda
interrumpir la lactancia.

Uso pediatrico
Existe poca experiencia la seguridad del biperideno en nifios no
ha sido establecida.

Reacciones colaterales

Estos efectos ocurren fundamentalmente al iniciar el tratamiento o
cuando se incrementa la dosis en forma rapida.

Los efectos adversos de Biperid® LP (biperideno) estan
relacionados en forma dosis dependiente y los sintomas tales
como sequedad de boca, visién borrosa y retencion urinaria suelen
explicarse fundamentalmente por una hiperactividad anticolinérgica.
Efectos sobre el Sistema Nervioso Central. Han sido reportados
efectos tales como confusion mental, euforia y agitacion cuando se
administra biperideno. Los pacientes ancianos son particularmente
susceptibles de padecer los efectos adversos del biperideno sobre
el Sistema Nervioso Central.

Efectos gastrointestinales. En algunos casos la disminucién de
la actividad peristaltica se traduce en estrefiimiento, en particular
al iniciar el tratamiento o cuando se asocia a antisicoticos con
accion anticolinérgica tales como las fenotiazinas. La irritacion
gastrica luego de la administracion via oral puede disminuirse si
se administra con alimentos o luego de la ingestién de los mismos.

Sobredosis

Por ser un antagonista muscarinico, en caso de sobredosis se
observa el cuadro caracteristico de la intoxicacion atropinica
(pupilas dilatadas, sequedad de piel y mucosas, eritema facial,
taquicardia, atonia vesical e intestinal, aumento de la temperatura
corporal, excitacion, delirio, confusion). Las medidas para limitar la
absorcion intestinal se deben iniciar sin demora. Para el tratamiento
sintomatico, del sindrome anticolinérgico, la fisostigmina seria
la terapia racional, aunque su uso rutinario esta discutido. Si se
presenta excitacion pronunciada, el diazepam es el agente mas
adecuado para la sedacién. Las bolsas de hielo y las esponjas de
alcohol ayudan a reducir la hipertermia.

Interacciones

El uso concomitante de biperideno con farmacos depresores
del SNC puede resultar en el aumento de sus efectos sedativos.
Esto puede ocurrir con farmacos del tipo de las benzodiacepinas,

los opiaceos, los antihistaminicos y el alcohol. Los efectos
anticolinérgicos del biperideno pueden verse potenciados por el
uso simultdneo de agentes que también presentan dicho efecto
secundario, tales como los analgésicos narcéticos (por ejemplo,
meperidina), antisicéticos, sobretodo de tipo fenotiazinicos,
antidepresivos triciclicos, algunos antiarritmicos (por ejemplo,
quinidina) y antihistaminicos.

Presentaciones

Biperid® LP - estuches conteniendo 15 y 30 comprimidos
recubiertos de 4 mg de biperideno clorhidrato de liberacion
prolongada.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C).

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicolégico (C.I.A.T.)
Tel.: 1722

Elaborado por:

\\\
) Eurofarma

2

EUROFARMA URUGUAY S.A.
Democracia 2132

Tel.: 2401 5454 - Fax: 2402 0808
Montevideo - Uruguay
www.eurofarma.com.uy

2160720513

Registrado por:
LAB. EUROFARMA BOLIVIA S.A.
Santa Cruz - Bolivia



