BIPERIDENO CEVALLOS 

BIPERIDENO

Comprimidos 2 mg – Inyectable 5 mg

Venta bajo receta archivada                                                             INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA:
Cada comprimido  contiene:

           

BIPERIDENO CLORHIDRATO ........................................................................  2 mg

Excipientes: lactosa, PVP, croscarmelosa sódica, estearato de Mg, almidón, 

c.s.p.   ............................................................................................................ 150 mg

Cada ampolla contiene:

BIPERIDENO LACTATO ...............................................................................    5  mg

Excipientes: Acido láctico c.s.p. pH (4,8 -  5,8),
 agua para inyectables c.s.p. 1 ml).

ACCION TERAPEUTICA: Antiparkinsoniano

ACCION FARMACOLOGICA:

El Biperideno cuya nomenclatura química  es 5-Norboren-2 yL -alfa - fenil - piperidina propanolol, es un agente anticolinérgico periférico débil, con efectos antisecretorios, antiespasmódicos y midriáticos. Si bien se desconoce su mecanismo de acción específico, se piensa que bloquea parcialmente los receptores colinérgicos del cuerpo estriado en los ganglios basales, contribuyendo de esta forma a restaurar el balance de los sistemas dopaminérgicos y colinérgicos cuyo desequilibrio es considerado el factor causal inmediato del síndrome parkinsoniano. También alivia los síntomas extrapiramidales inducidos por fármacos, pero no la diskinesia tardía que puede agravarse por los efectos anticolinérgicos.

INDICACIONES

Parkinsonismo:
Biperideno está indicado en el tratamiento de las formas moderadas del parkinsonismo postencefálico, arterioesclerótico o idiopático, en pacientes en los que no esté contraindicada la terapia con anticolinérgicos. También esta indicado como coadyuvante de otros medicamentos más potentes para conseguir una mejoría máxima de los síntomas.

Reacciones extrapiramidales inducidas por fármacos:

Biperideno como otros antidiskinésicos, está indicado en el control de los síntomas extrapiramidales (excepto diskinesia tardía) inducidos por fármacos que actúan sobre SNC tales como, reserpina, fenotiazinas, debenzoxazepinas, tioxantenos y butirofenonas. No obstante no se recomienda la terapia simultánea con antipsicóticos superior a 3 meses, porque los síntomas extrapiramidales remiten en un plazo de 3 a 6 meses, y porque el uso simultáneo y rutinario de antipsicóticos y antidiskinésicos puede llevar a los pacientes a una situación neurológica más grave, la diskinesia tardía.
POSOLOGÍA Y FORMAS DE ADMINISTRACION

Comprimidos  (Biperideno Clorhidrato 2 mg)
Dosis usual en adultos y adolescentes:
-Parkinsonismo: 2 mg (1 comprimido) tres o cuatro veces al día, la dosificación se ajustará

de acuerdo a la necesidad y tolerancia.
-Reacciones extrapiramidales inducidas por fármacos: 2 mg  una a tres veces por día.

Dosis pediátrica usual: no se estableció su seguridad y eficacia.

 
Los pacientes geriátricos pueden ser más sensibles a las dosis usuales para adultos, en consecuencia puede ser conveniente reducir la dosis. Dosificar con precaución en presencia                  de disfunción renal y/o hepática.

Dosis máxima y mínima: 
Máxima: hasta 16 mg por día.

Mínima: hasta 0,04 mg por kilo de peso/día.

El tratamiento debe iniciarse con una dosis baja debido a su efecto acumulativo e incrementarse gradualmente cada 5 a 6 días.

Los pacientes con parkinsonismo postencefálico y los pacientes jóvenes con parkinsonismo, a menudo requieren y toleran dosis más altas que los pacientes con parkinsonismo idiopático o arterioesclerótico o que los pacientes geriátricos con parkinsonismo.

A dosis elevadas puede producir adicción, dado que puede producir euforia y alucinaciones. Cuando tenga que suspenderse el tratamiento, la dosificación debe reducirse gradualmente para evitar un aumento repentino de los síntomas adversos.

Inyectable (Biperideno Lactato 5 mg)
Dosis usual en adultos y adolescentes:
-Reacciones extrapiramidales inducidas por fármacos: Aplicar en forma intramuscular o  endovenosa lenta, 2 mg repetidos a intervalos de media hora, de acuerdo a la necesidad y tolerancia hasta un total de cuatro veces al día.

Dosis pediátrica usual:
-Reacciones extrapiramidales inducidas por fármacos: Aplicar en forma intramuscular o  endovenosa lenta, inicialmente 40 mcg (0,04 mg)  por kilo de  peso o 1,2 mg por metro cuadrado     de superficie corporal. La dosis puede repetirse a intervalos de media hora hasta un total de 

cuatro dosis por día.

Dosis geriátrica usual: 

 Ver dosis usual en adultos y adolescentes.

Nota: Los pacientes geriátricos pueden ser más sensibles a las dosis usuales para adultos y adolescentes, por lo tanto administrar  con precaución o reducir las dosis.

Efectos secundarios adversos
Requieren atención médica solamente si persisten o son molestos:

-Efectos anticolinérgicos leves de incidencia más frecuente: visión borrosa, estreñimiento, 

disminución de la salivación y sudoración, dificultad y dolor en la micción, sobre todo en hombres mayores, somnolencia.

En general estos efectos no son severos, o bien desaparecen durante el tratamiento o al disminuir la dosis. La exposición a ambientes de elevada temperatura puede producir anhidrosis e hipertermia en pacientes de edad avanzada, crónicos o alcohólicos.

Requieren atención médica:

-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)
-Efectos anticolinérgios intensos: (Síntomas de sobredosis), torpeza e inestabilidad, somnolencia intensa, gran sequedad de la boca nariz y garganta, latidos cardíacos rápidos, sensación de falta de aire o problemas para respirar.

-Estimulación del SNC: alucinaciones, crisis convulsivas, cambios en el estado de ánimo o   mental, especialmente en pacientes con neurolépticos (Psicosis tóxica)

Interacciones farmacológicas:
-Alcohol y depresores del SNC: el uso concurrente con Biperideno u otros diskinésicos puede aumentar el efecto sedativo.

-Amantadina o anticolinérgicos: u otras medicaciones con acción anticolinérgica ó inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO), incluyendo furazolidona, pergilina y procarbazina, el uso concurrente puede intensificar los efectos anticolinérgicos del Biperideno, a causa de la actividad anticolinérgica de estos medicamentos; los pacientes deben informar la aparición de fiebre, problemas gastrointestinales o intolerancia al calor, para prevenir íleo paralítico, hipertermia o golpe de calor.

-Antiácidos o absorbentes antidiarréicos: la administración simultánea puede disminuir los   efectos del Biperideno, en caso de ser necesario administrarlo con 2 horas de diferencia.

-Clorpromazina: el uso concurrente de Clorpromazina con Biperideno u otros antidiskinésicos puede aumentar el metabolismo de la Clorpromazina, dando lugar a una disminución de las concentraciones plasmáticas debido a la reducción de la motilidad  intestinal.

Contraindicaciones:
-Hipersensibilidad al Biperideno

-Glaucoma  de ángulo estrecho

-Obstrucción intestinal

-Megacolon

Sobredosis:

-Signos y síntomas: la sobredosis con Biperideno produce los típicos síntomas centrales de la intoxicación con atropina (síndrome anticolinérgico central). El correcto diagnóstico depende del reconocimiento de los signos periféricos del bloque parasimpático incluyendo las pupilas lentas y dilatadas, piel seca y caliente, cara enrojecida, secreciones disminuídas en boca, faringe, nariz y bronquios, mal aliento, elevación de la temperatura, taquicardia, arritmias cardíacas, disminución de sonidos intestinales y retención urinaria. Signos neuropsiquiátricos como delirio, alucinaciones, ilusión, confusión, incoherencia, agitación, hiperactividad, ataxia, pérdida de memoria, paranoia, combatividad y ataques pueden presentarse. El cuadro puede progresar a estupor, coma, parálisis, paro cardíaco y respiratorio y muerte.

Tratamiento de sobredosis: gira alrededor de una terapia sintomática y de apoyo. Si el Biperideno fue administrado oralmente, debe hacerse un lavado gástrico u otras medidas 

que limiten la absorción. Una pequeña dosis de diazepam o un barbiturato de acción corta puede administrarse si se observa excitación del SNC.

Las fenotiazinas están contraindicadas porque la toxicidad puede intensificarse debido a su acción antimuscarínica, provocando coma. La hiperpirexia debe revertirse reponiendo el volumen líquido perdido y equilibrando el balance ácido-base. Puede ser necesaria la cateterización urinaria. El uso de rutina de la fisostigmina para sobredosis, es controversial.

Delirio, coma, alucinaciones y taquicardia supraventricular (no taquicardia ventricular o defectos de conducción) parecen responder. Si es indicado, suministrar 1 mg (la mitad en niños o ancianos) en forma intramuscular o en forma de infusión endovenosa lenta. Si no hay respuesta dentro de los 20 minutos, puede darse 1 mg adicional, esto puede repetirse hasta administrar un total de 4 mg, donde debe aparecer una reversión de los efectos tóxicos o signos colinérgicos excesivos. Deben llevarse a cabo frecuentes monitoreos de signos clínicos. Como la fisostigmina es rapidamente destruída, pueden requerirse inyecciones adicionales cada 2 a 3 horas para mantener el control. Los intervalos de recaída tienden a alargarse a medida que el agente tóxico es metabolizado, así que el paciente debe ser observado dentro de las 8 a 12 horas siguientes a la última recaída.
"ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR INMEDIATAMENTE AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS  DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962 – 6666 / 2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777 "
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- En caso de adenoma de próstata puede producirse dificultad en la micción y más raramente retención de orina.

- Administrar con cuidado en enfermedades que pueden llevar a taquicardias severas o convulsiones.

- Es importante no tomar más medicación que la prescripta por el médico.

- No ingerir antiácidos ni antidiarreícos hasta 1 o 2 horas después de la ingestión del medicamento.

- Evitar la ingesta de alcohol y otros depresores del SNC

- Evitar conducir vehículos o máquinas de riesgo.

- Embarazo y lactancia: no existen suficientes datos sobre el empleo de este medicamento durante el embarazo y la lactancia, por lo tanto la decisión de la prescripción de BIPERIDENO CEVALLOS en dichas circunstancias queda sujeta a criterio médico.

CONSERVACION:

Mantener el medicamento en su estuche, en ambiente fresco y al abrigo de la luz (temperatura entre 15º - 30º C. En el caso  del inyectable evítese su congelamiento.

PRESENTACION:

Comprimidos:  envases conteniendo 20,40 y 60 comprimidos.

envase conteniendo 500 comprimidos (uso hospitalario).

Inyectable:        envase conteniendo 5 ampollas de 1 ml. 


   envase conteniendo 100 ampollas (uso hospitalario).

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
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