TRIHEXIFENIDILO CEVALLOS 

TRIHEXIFENIDILO CLORHIDRATO

Comprimidos 5 mg

venta bajo receta archivada 

      INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

trihexifenidilo Clorhidrato . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. .     5 mg

Lactosa . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   71 mg

Almidón de maíz . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  .   55 mg

Croscarmellosa sódica . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ... 6,75 mg

Estearato de magnesio. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..      3 mg

P.V.P. K 30 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .     9 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Anticolinérgico de acción central y periférica.

MECANISMO DE ACCION:

Al igual que otros antidiskinéticos, bloquea parcialmente los receptores colinérgicos centrales del cuerpo estriado.

otras acciones / efectos:

Trihexifenidilo tiene una acción antiespasmódica directa sobre el músculo liso. 

Además a pequeñas dosis es depresor del SNC, pero a dosis más elevadas puede producir excitación cerebral.

INDICACIONES:

En el tratamiento de las formas leves del parkinsonismo postencefálico, arterioesclerótico o idiopático, en los casos en que no esté contraindicado el tratamiento con anticolinérgicos.

Está indicado también para el control de desórdenes extrapiramidales causados por neurolépticos del tipo de las fenotiazinas, dibenzoxazepinas, tioxantenos y butirofenonas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Reproducción y embarazo: No se han descripto problemas en humanos con trihexifenidilo.

Categoría C para el embarazo según la FDA.

Lactancia: No se sabe si se distribuye en la leche materna. Puede inhibir la lactancia.

Pediatría: No se dispone de información específica sobre la acción de trihexifenidilo en pediatría, no obstante es posible esperar mayor sensibilidad en los niños tal como ocurre con otros anticolinérgicos.

Geriatría: En general el uso crónico de antidiskinéticos puede predisponer a los ancianos al glaucoma.

También puede resentir la memoria y otras funciones cerebrales al bloquear la acción de la acetilcolina.

Odontología: Como resultado de la disminución del flujo salivar, puede esperarse la aparición  de caries, enfermedad periodontal y candidiasis oral.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

-Alcohol y depresores del SNC: El uso simultáneo con trihexifenidilo puede aumentar los efectos sedantes.

- Amantadina, anticolinérgicos, inhibidores de la MAO, furazolidona, procarbazina y selegilina

en uso simultáneo con trihexifenidilo pueden aumentar o intensificar los efectos secundarios anticolinérgicos, por lo tanto se debe advertir a los pacientes que informen rapidamente al médico de la aparición de trastornos gastrointestinales, fiebre o intolerancia al calor.
- Antidiarreicos adsorbentes, pueden disminuir la acción del trihexifenidilo, en caso necesario administrarlos con 2 horas de diferencia.

- Carbidopa y Levodopa, el uso simultáneo con trihexifenidilo puede dar lugar a una intensificación de los efectos de la levodopa.

- Clorpromazina, puede aumentar el metabolismo de esta droga dando como consecuencia disminución de los niveles plasmáticos de la misma.

CONTRAINDICACIONES:
"Debe evaluarse la relación riesgo/beneficio en las siguientes situaciones clínicas".

- Pacientes con arritmia cardíaca, inestabilidad cardiovascular, hipertensión, disfunción hepática o renal, deben ser estrechamente vigilados medicamente.

- Glaucoma de ángulo estrecho o predisposición al mismo deben ser monitoreados por medición de la presión intraocular.

- Obstrucción gastrointestinal, miastenia gravis y diskinesia tardía, pueden agravarse.

- Sensibilidad al trihexifenidilo.

EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS:

Los efectos secundarios que pueden producirse, en muy raras ocasiones son intensos y generalmente desaparecen con el curso del tratamiento o bien al disminuir la dosis.

REQUIEREN ATENCION MEDICA:

- Efectos de incidencia rara:
Reacción alérgica: (rash cutáneo)

Confusión: más frecuente en los ancianos o con dosis elevadas.

Aumento de la presión intraocular (dolor ocular)

REQUIEREN ATENCION MEDICA SOLAMENTE SI PERSISTEN O SON MOLESTOS:

- Efectos de incidencia más frecuente:
Visión borrosa, estreñimiento, disminución de la sudoración, dificultad o dolor en la micción, somnolencia, sequedad de la boca, nariz o garganta, sensibilidad a la luz, náuseas y vómitos.

- Efectos de incidencia menos frecuente o rara:
Falsa sensación de bienestar, dolor de cabeza, pérdida de memoria, calambres musculares, nerviosismo.

- Indican posibilidad de síntomas de abstinencia y necesidad de intervención médica: 

Falsa sensación de bienestar, dolor de cabeza, pérdida de memoria, calambres musculares, nerviosismo.

- Indican posibilidad de síntomas de abstinencia y necesidad de intervención médica:

Ansiedad, recurrencia o empeoramiento de los síntomas extrapiramidales, latidos cardíacos rápidos, hipotensión ortostática, sobre todo después de la interrupción brusca del tratamiento.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

El tratamiento debe iniciarse con una dosis baja e incrementarse paulatinamente cada 5 a 6 días.

Puede tomarse con las comidas o inmediatamente después para evitar irritación gástrica.

DOSIS HABITUAL PARA ADULTOS Y ADOLESCENTES:

Parkinsonismo: Oral; 1 a 2 mg el primer día, aumentando la dosis en 2 mg cada 3 a 5 días hasta obtener la respuesta deseada, hasta la dosis diaria total de 6 a 10 mg en tres tomas diarias.

Nota: Parkinsonismo postencefálico, puede ser necesaria una dosis de 12 a 15 mg diarios.

REACCIONES EXTRAPIRAMIDALES INDUCIDAS POR FARMACOS:

Oral 1 mg al día al comenzar el tratamiento, aumentando paulatinamente hasta una dosis

diaria total de 5 a 15 mg.
LIMITES DE PRESCRIPCION HABITUAL:

Hasta 15 mg diarios.

DOSIS PEDIATRICA HABITUAL:

No se ha establecido la dosis.

DOSIS GERIATRICA HABITUAL:

Ver dosis habitual para adultos y adolescentes.

TRATAMIENTOS EN CASOS DE SOBREDOSIS:

- Emesis o lavado gástrico, excepto en estados precomatosos, crisis convulsivas o psicóticas.

- Administración intramuscular o intravenosa lenta de salicilato de fisostigmina 1 a 2 mg, repetida a las 2 horas si fuere necesario.

- Administración de pequeñas dosis de diazepam o un barbitúrico de corta duración para controlar la excitación.

- Administración de pilocarpina 0,5 % para controlar la midriasis.

- Respiración asistida y tratamiento sintomático.

" ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE NIÑOS RICARDO GUTIERREZ: Tel.: (011) 4962 - 6666

HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4658 - 7777 ".

“ Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.”

  

CONSERVACION:

Mantener en su estuche original a temperatura ambiente (entre 15º y 30º C)

PRESENTACION:

Envase conteniendo 50 unidades.

Uso hospitalario: envases conteniendo 500 y 1.000 unidades.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
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