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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CINETOL®
cloridrato de biperideno

APRESENTACOES
CINETOL® (cloridrato de biperideno) 2mg comprimido: embalagem com 10, 80 e 200 comprimidos.

VIAORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de biperideno (equivalente a 1,8mg de biperideno).......cccccoceiviieiiireieniese e 2mg
Excipientes: sacarose, amido de milho, estearato de magnésio, fosfato de célcio tribésico, lactose, talco,
polisorbato 80, didxido de silicio coloidal, glicolato sédico de amido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

CINETOL® (cloridrato de biperideno) esta destinado ao tratamento da sindrome parkinsoniana, especialmente
para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas extrapiramidais como distonias agudas, acatisia e sindromes
parkinsonianas induzidas por neurolépticos e outros farmacos similares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Quarenta e dois pacientes com esquizofrenia (sete abandonaram o estudo) de trés centros de pesquisa foram
incluidos no estudo para tratamento da sindrome extrapiramidal (EPS) em uma avaliacdo duplo cega: 18
pacientes (11 homens e 7 mulheres) com amantadina e 17 pacientes (8 homens e 9 mulheres) com biperideno
foram usados no tratamento da EPS induzida pelo uso de haloperidol. Eficacia do tratamento e possiveis efeitos
adversos foram avaliados por escalas clinicas: EPS para intensidade, BPRS (Brief Psychiatric Rating Scale) para
quantificar sintomas psicoticos, FSUCL (Fischers Somatische Symptome oder Unerwiinschte Effekte Check
List) para avaliar sintomas adversos e KUSTA para avaliar o0 humor dos pacientes. Todos 0s pacientes estavam
em tratamento com haloperidol e levomepromazina e o respectivo medicamento antiparkinsoniano por 14 dias. Os
estudos ndo apresentaram diferenca significativa entre os grupos de tratamento, portanto o efeito do
biperideno e da amantadina no tratamento da EPS apresentou similaridade.

Os efeitos do biperideno e da amantadina foram comparados na sindrome extrapiramidal (EPS) e na discinesia
tardia (TD) induzidas pelo uso de neuroléptico. Trinta e dois pacientes com o diagndéstico de esquizofrenia
foram incluidos, mas vinte e seis concluiram o estudo. A amantadina e o biperideno mostraram ter eficacia
similar no manejo de EPS e TD induzidas por uso de neuroléptico.

Referéncias Bibliogréficas

Konig P, Chwatal K, Havelec L, Riedl F, Schubert H, Schultes H. “Amantadine versus biperiden: a double-
blind study of treatment efficacy in neuroleptic extrapyramidal movement disorders”. Neuropsychobiology.
1996;33(2):80-4.

Silver H, Geraisy N, Schwartz M. “No difference in the effect of biperiden and amantadine on parkinsonian and
tardive dyskinesia type involuntary movements: a double-blind crossover, placebo-controlled study in
medicated chronic schizophrenic patients”. J Clin Psychiatry. 1995 Apr;56(4):167-70.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CINETOL® (cloridrato de biperideno) contém como principio ativo o biperideno, um agente anticolinérgico
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predominantemente central. O biperideno é indicado para tratamento do Parkinsonismo e das reaces adversas
extrapiramidais induzidas pelos neurolépticos e outras drogas que bloqueiam receptores de dopamina nos
ganglios da base e também criam uma deficiéncia funcional de dopamina.

Mudancas bioguimicas degenerativas do Parkinsonismo causam um déficit de dopamina no nucleo estriado, o
gue resulta num desequilibrio funcional entre a transmissao colinérgica e dopaminérgica. O biperideno blogueia
principalmente a transmissdo dos impulsos colinérgicos centrais pela reversdo da ligacdo aos receptores de
acetilcolina. Sintomas como hipersalivacdo ou aumento da sudorese podem ser minimizados com biperideno.
Também é recomendado, como adjuvante na terapia com levodopa ou medicamentos similares, o qual possui
um aumento no efeito sobre a acinesia dos pacientes com Parkinsonismo.

Farmacodinamica

O biperideno é um agente anticolinérgico com efeito marcante no sistema nervoso central.
Seus efeitos anticolinérgicos sdo relativamente pequenos quando comparados aos da atropina. O biperideno se
une de maneira competitiva aos receptores muscarinicos (preferencialmente M, o principal tipo de receptor
muscarinico no cérebro) periféricos e centrais. Nos estudos experimentais em animais, o biperideno modificou
os estados parkinsonianos (tremores, rigidez) provocados por colinérgicos de acéo central.

Farmacocinética

Apo6s a administracéo oral, o cloridrato de biperideno (4 mg correspondem a 3,59 mg de biperideno) é rapidamente
absorvido depois de um periodo de laténcia de 30 minutos e meia vida de 20 min. O pico de concentracdo
plasmatica maxima de 4 ng/mL é atingido 1,5 h mais tarde. O volume aparente de distribuicdo é de 24 + 4,1
L/kg. A depuragdo plasmatica oral é por volta de 146 L/h. A biodisponibilidade é em torno de 33% e a meia-vida
de eliminacdo é de 21 horas.
O tempo médio estimado para o inicio da agdo terapéutica ocorre apds um intervalo de tempo de uma hora e
meia e o pico das concentragdes plasmaticas é alcangado apos cerca de 1,5 hora.

A meia-vida terminal de eliminacao plasmatica, apds a administracdoo oral de dose Unica de 4 mg de cloridrato de

biperideno, e de cerca de 11 a 21 horas em pacientes jovens saudaveis e de 24 a 37 horas em pacientes idosos.
Em estado de equilibrio (2mg de cloridrato de biperideno duas vezes ao dia durante 6 dias) as meias-vidas foram
de 16 a 33 horas entre os jovens testados e de 26 a 41 horas entre 0s idosos.
Pacientes idosos apresentaram uma maior biodisponibilidade (area sob a curva - ASC) do que pacientes jovens.
A depuragdo plasmatica foi de 11,6 + 0,8 mL/min/kg.
A meia vida terminal dura por volta de 24 horas ap6s a administracio do CINETOL® (cloridrato de biperideno).
A biodisponibilidade é a mesma para ambas as formas orais. O biperideno se liga amplamente as proteinas
plasmaticas. Além da albumina, a glicoproteina 4cida a-1 também é um ligante em potencial. A extensdo da
ligacdo, que é independente da concentracdo para alcancgar niveis terapéuticos, é de aproximadamente 95%
nos caucasianos e de aproximadamente 90% nos japoneses. Nao se sabe o fator que causa essa diferenca. O
biperideno se liga as proteinas plasmaticas em 94% nas mulheres e em 93% nos homens. O biperideno sofre
metabolizacdo quase completa; ndo se detecta biperideno inalterado na urina. O metabélito principal do
biperideno é originado da hidroxilacdo pelo anel biciclo-heptano (60%); além disso, ocorre uma hidroxilagdo
pelo anel de piperidina (40%). Os numerosos metabdlitos (produtos de hidroxilagdo e conjugados) sdo
excretados, em partes iguais, pela urina e pelas fezes.
Néo se dispde de dados sobre a farmacocinética entre pacientes com alteracdes das funcdes hepatica ou renal.

4. CONTRAINDICACOES

CINETOL® (cloridrato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao
cloridrato de biperideno ou a qualquer um dos excipientes da formula.

CINETOL® (cloridrato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes portadores de glaucoma de
angulo estreito.

CINETOL® (cloridrato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes portadores de estenose ou
obstrucdo mecanica do trato gastrointestinal.

CINETOL® (cloridrato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com megacélon.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do cirurgido-
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dentista.
CINETOL® (cloridrato de biperideno) é um medicamento classificado na categoria C de risco na gravidez

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CINETOL® (cloridrato de biperideno) deve ser administrado com cautela em pacientes com prostatismo, epilepsia
ou arritmia cardiaca.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento com CINETOL® (cloridrato de biperideno) combinado com outro medicamento de agdo
central, anticolinérgicos ou alcool, o paciente ndo deve executar tarefas que exijam atencdo ou dirigir veiculos e
operar maguinas, pois a sua habilidade e atencdo poderao estar prejudicadas.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em criancgas: estudos sobre o uso de cloridrato de biperideno em criangas sdo limitados e restringem-se,
basicamente, a tratamentos de duracdo limitada de distonias de causa iatrogénica (ex. neurolépticos,
metoclopramida ou compostos analogos), que podem se manifestar como reagGes adversas ou sintomas de
intoxicag&o.

Uso em idosos: maior atengdo deve ser dispensada aos pacientes com idade avangada, sobretudo, se apresentam
sintomas de doencas orgénicas cerebrais e com aumento na susceptibilidade a convulséo cerebral. Pacientes
idosos sdo mais suscetiveis a medicagao anticolinérgica.

Gravidez: nédo se sabe se o biperideno pode causar danos fetais quando administrado a mulheres gravidas ou se
pode afetar a capacidade de reproducdo. CINETOL® (cloridrato de biperideno) deve ser administrado quando
estritamente necessario.

Lactacgdo: ndo se sabe se o biperideno é excretado no leite materno. Pelo fato de muitas drogas serem excretadas
no leite materno, deve-se ter cautela ao administrar CINETOL® (cloridrato de biperideno) a lactantes.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

CINETOL® (cloridrato de biperideno) é um medicamento classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagcdo medicamento-medicamento

®
A administracdo simultdnea de CINETOL (cloridrato de biperideno) com outras drogas de efeito
anticolinérgico (ex. triexifenidil e amantadina) pode potencializar os efeitos colaterais ao nivel do sistema nervoso
central e periférico.

A sindrome anticolinérgica central pode ocorrer quando agentes anticolinérgicos, como cloridrato de biperideno, sdo
administrados concomitantemente com drogas que tem acao anticolinérgica secundaria, como por exemplo certos
analgésicos narcoticos, como a meperidina, as fenotiazinas e outros antipsicéticos, antidepressivos triciclicos, certos
antiarritmicos, como os sais de quinidina e antihistaminicos.

Foram relatados movimentos coreicos na doenca de Parkinson quando o biperideno foi associado a
carbidopa/levodopa.

A administragdo concomitante de quinidina pode aumentar o efeito anticolinérgico cardiocirculatorio (especialmente na
condugéo AV).

Interacdo medicamento-alcool
®
A ingestdo de bebidas alcodlicas deve ser evitada durante o tratamento com CINETOL (cloridrato de biperideno).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CINETOL® (cloridrato de biperideno) deve ser guardado dentro da embalagem original e conservado em

temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz e da umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 36 meses.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas do produto:
CINETOL® (cloridrato de biperideno) 2mg comprimido apresenta-se como comprimido circular branco, sulcado
e com logotipo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O tratamento com CINETOL® (cloridrato de biperideno) deve ser iniciado com aumento gradativo das doses em
funcdo do efeito terapéutico e dos efeitos secundarios.

Os comprimidos devem ser administrados com liquidos, preferencialmente durante ou apds uma refeicéo, para
minimizar os efeitos indesejaveis no sistema gastrointestinal.

Sindromes parkinsonianas

Adultos: a dose inicial usual é de 1mg (1/2 comprimido) de CINETOL® (cloridrato de biperideno) duas vezes
ao dia. A dose pode ser aumentada para 2 mg (um comprimido) por dia. A dose de manutencdo é de 3 a 16
mg/dia (meio a 2 comprimidos, de 3 a 4 vezes por dia). A dose maxima diaria recomendada é de 16 mg (8
comprimidos) que devera ser distribuida uniformemente ao longo do dia.

Transtornos extrapiramidais medicamentosos
Adultos: a dose usual é de 1 a 4 mg (meio a 2 comprimidos) uma a 4 vezes ao dia, como tratamento oral,
associado a terapia neuroléptica, dependendo da intensidade dos sintomas.

Uso pediatrico

Disfun¢des medicamentosas do movimento

A dose recomendada para criancas de 3 a 15 anos é de meio a 1 comprimido, 1 a 3 vezes ao dia
(correspondendo 1 a 2 mg de cloridato de biperideno por dia).

9. REACOES ADVERSAS
A resposta frequente foi utilizada baseando-se na evolucéo dos eventos adversos.

Muito Comum (>1/10);

Comum (> 1/100 para <1/10);

Incomum (> 1/1000 para <

1/100); Raro (> 1/10.000 para <

1/1000); Muito raro (<1/10.000).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser determinada pelos dados disponiveis).

Efeitos secundarios podem ocorrer particularmente no inicio do tratamento, ou quando as doses sdo aumentadas
rapidamente. Devido ao nimero desconhecido de usuarios, ndo ha possibilidade de saber a frequéncia /
porcentagem espontanea dos efeitos secundarios registrados.

Os efeitos adversos clinicamente significantes séo:

InfecgOes e Infestacdes
Frequéncia desconhecida: parotite.

Disfungdes do sistema imune
Muito raro: hipersensibilidade.

Alteracges psiquiatricas
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Raro: Em altas doses, excitabilidade, agitacdo, medo, confusao, delirios, alucinages, insénia. Os efeitos centrais
de excitacdo sdo frequentemente relatados em pacientes com sintomas de deficiéncia cerebral e que podem
precisar de uma reducdo da dose. Foram relatados casos de reducdo da fase do sono de movimento rapido
dos olhos (REM), caracterizada por um aumento no tempo necessario para atingir esse estagio e reducdo na
porcentagem de duracao desta fase no sono total.

Muito raro: nervosismo, euforia.

Disfungdes do sistema nervoso central

Raro: Fadiga, tontura, distirbios de meméria.

Muito raro: Dor de cabeca, movimentos repetitivos involuntarios, ataxia, dificuldades de falar, aumento dos
distUrbios cerebrais e confusoes.

Disfungdes oculares
Muito Raro: Disturbios de acomodacdo, midriase, fotossensibilidade, Glaucoma de angulo fechado pode
ocorrer.

Disfuncoes cardiacas
Raro: taquicardia.
Muito Raro: bradicardia.

Disfungdes gastrointestinais
Raro: Boca seca, nauseas, desordem gastrica.
Muito raro: Constipacao.

Disfungdes da pele e de tecidos subcuténeos
Muito Raro: Reducdo de perspiracéo, erupgdo alérgica.

Disfuncbes do sistema musculoesquelético e dos tecidos
conectivos
Raro: Espasmos musculares.

Disfunc0es renal e urinaria
Muito raro: Distlrbios de miccdo, especialmente em pacientes com adenoma prostatico, retencdo urinaria.

Disfungdes gerais e condic¢des do local de administragéo
Muito raro: Sonoléncia excessiva.

Notificacdo de suspeita de reacdes adversas: A notificacdo de suspeita de reacdes adversas apOs a aprovacdo
do medicamento € importante. Deve-se continuar o monitoramento do risco/beneficio do medicamento. Os
profissionais de saude devem reportar as suspeitas de reagdes adversas a vigilancia sanitaria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

A estratégia para a conduta adequada em caso de superdose da droga evolui continuamente, e portanto, é
fortemente recomendado que o centro de controle de toxicologia (vide telefone abaixo) seja contatado para
obter mais informacGes sobre a superdose com biperideno. O médico deve estar ciente que antidotos usados
rotineiramente no passado para o tratamento da sindrome anticolinérgica podem ndo ser mais considerados o
tratamento ideal. E muito importante que as medidas de suporte & superdose sejam direcionadas a manutencio
adequada das fungdes respiratorias e cardiacas até a obtencdo de tratamento especifico.

A intoxicacdo se parece, a principio, com a intoxicacdo atropinica com sintomas anticolinérgicos periféricos,
tais como: pupilas dilatadas e lentas; secura das mucosas; rubor facial; taquicardia; atonia vesical e intestinal;
elevacdo da temperatura, especialmente em criangas e transtornos centrais, como excitacao, delirio, confusdo,
obnubilacéo ou alucinagdes. Se a intoxicagdo for maciga ha risco de colapso cardiaco e parada respiratoria de
origem central.
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Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.

MS n° 1.0298.0096

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira / SP
CNPJ 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

£

R_0096_01
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Cinetol

lactato de biperideno

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucéo injetavel

5 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE



[AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cinetol
lactato de biperideno

APRESENTACOES
Embalagens contendo 50 ou 25 ampolas de 1 mL de solucéo injetavel de lactato de biperideno 5 mg/mL

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL da solucdo injetavel contém:

lactato de DIPerideno ..o 5mg
VEICUIO ESATTT gSP vvervveiiieeierieie e 1mL

Excipientes: lactato de sodio, &cido latico, hidroxido de sddio e agua para injetaveis
11- INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CINETOL® (lactato de biperideno) é indicado ao tratamento da sindrome parkinsoniana, especialmente para controlar
sintomas de rigidez e tremor; discinesias precoces (movimentos musculares), acatisia (inquietacdo) e estados de
parkinsonismo induzidos por neurolépticos e outros farmacos similares. Traumatismos cranio-encefalicos, neuralgia do
trigémeo, intoxicagdo por nicotina em fumantes, espamos brénquios. A forma de uso parenteral é também usada nos casos
de intoxicacao por pesticidas organofosforados e na intoxicagao nicotinica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo de 2000, de Hirose et al, foi estudado efeito terapéutico das vias intravenosa e intramuscular do biperideno em
ensaio clinico aberto com vinte e trés pacientes (12 do sexo masculino e 11 do sexo feminino) que evoluiram com acatisia
aguda induzida por antipsicético, tal como definido pelos critérios do DSM-IV de pesquisa. Apds o0 desenvolvimento de
acatisia, foi injetado 5 mg de biperideno por via intravenosa em dezessete pacientes e por via intramuscular em seis
pacientes.

O efeito terapéutico do biperideno na acatisia foi clinicamente avaliada usando a escala de classificacdo de Barnes. Apds
administracdo intravenosa de biperideno, o tempo médio para inicio e efeito maximo ocorreu 1,6 (DP = 1,9) e 9,2 minutos
(DP = 6,0), respectivamente. Além disso, no momento de efeito maximo, a acatisia foi completamente melhorada em todos
o0s pacientes. Os efeitos colaterais relatados foram leves e transitorios.

Ap06s administragdo por via intramuscular, o tempo médio para inicio e efeito maximo foi de 30,5 (DP = 5,9) e 50 minutos
(DP = 7,4), respectivamente. Assim, o tempo de efeito maximo foi significativamente menor (40 minutos) ap6s
administraco intravenosa, em comparag¢ao com a via intramuscular.

O biperideno mostrou-se uma medicacéo eficaz e segura para a prevencao e tratamento de efeitos extrapiramidais induzidos
por medicacédo antipsicética. Foi administrado a 18 pacientes em uso concomitante com suas medicacgdes antipsicoticas nas
dosagens de 2 mg e 5 mg. Dois pacientes em uso de fenotiazida oral desenvolveram sintomas extra-piramidais e obtiveram
alivio imediato da sintomatologia ap0s injecdo intramuscular de 5 mg de biperideno.

Um paciente tornou-se extremamente nervoso e inquieto apos a injecao de enantato de flufenazina 2,5 mg. Foi administrado
5 mg de biperideno, por via intramuscular, mas ndo trouxe alivio, e ainda induziu "grande tontura". Duas semanas depois,
quando a outra injecdo de enantato de flufenazina 2,5 mg também resultou em sintomas extrapiramidais graves, 5 mg
biperideno foi administrado por via intravenosa, com alivio imediato e sem tontura.

Kline NS, Mason BT, Winick L. Biperiden (Akineton): effective prophylactic and therapeutic anti-parkinsonian agent.
Curr Ther Res Clin Exp. 1974 Aug; 16(8):838-43.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CINETOL® (lactato de biperideno) contém como principio ativo o biperideno, um agente antidiscinético que possui
atividade nicotinolitica, antiespasmaodica, anticolinérgica e midriatica, bem como efeitos antisecretérios. Admite-se que o
parkinsonismo seja resultante de um desequilibrio entre os sistemas excitatorio (colinérgico) e inibitdrio (dopaminérgico)
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no corpo estriado. Considera-se que o mecanismo de acdo das drogas anticolinérgicas de acdo central como o biperideno
esta relacionado ao antagonismo competitivo da acetilcolina nos receptores colinérgicos do corpo estriado, restabelecendo,
entdo, o equilibrio.

A acdo anticolinérgica central do biperideno é bastante acentuada e a sua atividade espamolitica significativamente mais
miotrépica do que a altropina. O efeito niconolitico do biperideno é mais intenso do que os demais preparados usados até
agora no tratamento do parkinsonismo.

O biperideno é rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal, mas sua biodisponibilidade é de apenas 30%, sugerindo
intenso metabolismo de primeira passagem. A meia-vida de eliminagéo é de 20 horas.

4. CONTRAINDICACOES

CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao lactato de biperideno
ou a qualquer um dos excipientes da formula.

CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes portadores de glaucoma agudo (ndo tratado).

CINETOL® (lactato de biperideno) € contraindicado para uso por pacientes com obstrucdo mecénica do trato

gastrointestinal.

CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com megacélon.

CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes portadores de adenoma de prostata. CINETOL®
(lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com enfermidades que possam induzir a taquicardia
grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Gerais: alguns casos de confusdo mental, euforia, agitacdo e distlrbios do comportamento tem aparecido em alguns
pacientes sensiveis. Cuidado especial deve ser tomado em pacientes portadores de glaucoma de angulo estreito.

Raramente, em especial nos pacientes portadores de adenoma de préstata, o biperideno é capaz de acarretar dificuldades de
micgdo, o que pode ser melhorado com a reducdo da dose. Mais raramente, ainda pode haver retencéo urinéaria.

Em doencas que possam levar & taquicardia severa, o lactato de biperideno deverd ser administrado com cautela, e em
pacientes susceptiveis a cdibras, deve ser dosado cuidadosamente.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da sensibilidade individual o uso de biperideno pode afetar
as reacOes do paciente no transito. Nestes casos, recomenda-se evitar dirigir.

Uso na gravidez: ndo se sabe se o lactato de biperideno pode causar danos fetais quando administrado a mulheres gravidas
ou se pode afetar a capacidade de reproducdo. Recomenda-se cautela especial durante a gravidez, principalmente no
primeiro trimestre.

Uso na lactacdo: os preparados anticolinérgicos podem suprimir a lactacdo. O biperideno é excretado pelo leite materno
atingidno uma concentragdo similar ao do plasma. N&o se conhece a natureza e o grau de metaboliza¢do no recémnascido,
por conseguinte, recomenda-se a descontinuacdo da amamentacdo durante o tratamento com biperideno.

Risco na gravidez: categoria C: ndo héa estudo controlado em mulher gravida.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultdnea de biperideno com outras drogas de efeito anticolinérgico, como psicofarmacos,
antihistaminicos e espasmoliticos pode potencializar os transtornos a nivel de SNC e periférico. A administracéo
concomitante de quinidina pode aumentar o efeito anticolinérgico (especialmente a conducdo AV). A levodopa pode
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potencializar as discinesias, quando administrada juntamente com biperideno. A discinesia tardia induzida pelos
neurolépticos pode aumentar ocasionalmente ap6s a administracdo de biperideno. N&o obstante, os sintomas parkinsonianos
sdo tdo graves em alguns pacientes com discinesias tardia que obrigam a manter o tratamento anticolinérgico. CINETOL®
(lactato de biperideno) aumenta o efeito do alcool e antagoniza no trato gastrointestinal a acdo da metoclopramida e dos
compostos analogos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacao
CINETOL® (lactato de biperideno) deve ser guardado dentro da embalagem original e onservado em temperatura
ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. O produto ndo deve ser congelado

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.
APOS ABERTO, ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO IMEDIATAMENTE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
CINETOL® (lactato de biperideno) 5 mg/mL solugdo injetavel apresenta-se como solucdo limpida, incolor e
essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nas sindromes parkinsonianas

Adultos

Nos casos graves e fase aguda a dose média recomendada é de 10 a 20 mg por via intramuscular ou intravenosa lenta, que
deve ser distribuida ao longo do dia de modo uniforme.

Nos transtornos extrapiramidais medicamentosos

Adultos

Para evolucdo rapida dos sintomas administra-se uma dose por via intramuscular ou intravenosa lenta de 2,5 a 5 mg. Em
caso de necessidade pode-se repetir a mesma dose ap6s 30 minutos. A dose méxima € de 10 a 20 mg.

Criancas
Em criangas menores de 1 ano ndo se pode injetar mais de 1 mg. Em criancas até 6 anos, injetar no maximo 2 mg; e em
criangas até 10 anos injetar no maximo 3 mg. Em caso de necessidade a dose pode ser repetida apds 30 minutos.

VIA INTRAMUSCULAR
Para reagdes extra-piramidais em criancas, 0,04 mg/kg/dose, via IM, pode ser utilizada. A dose pode ser repetida a cada
30 minutos se necessario até 0 maximo de 4 doses ao dia. Fonte: Micromedex

VIA INTRAVENOSA
A reversdo rapida da postura distdnica medicamento-induzida em criangas pode ser alcancada pela injecdo intravenosa
lenta de 1 a 2 mg de biperideno. Fonte: Micromedex

Nas intoxicacdes
Nos casos de intoxicagdo aguda por nicotina, recomenda-se, al.m das medidas habituais, a administracéo de 5 a 10 mg por
via intramuscular e em casos graves, 5 mg por via intravenosa lenta entre 1 e entre 6 e 10 anos.

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias das reages adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengéo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Sistema Evento Adverso Detalhes

Comum
Gastrointestinal Obstipacéo
Xerostomia
Neuroldgico Sonoléncia
Oftalmico Visdo borrada
Renal Retenc¢do urinaria
Sério/Grave
Neurolégico Reagdes adversas anticolinérgicas - Efeito de
classe

Confusdo
Psiquiatrico Comportamento anormal

Alucinacdes - Ilusdes

A forma parenteral pode provocar, em certas ocasides, diminui¢do da presséo arterial.

O padréo dos efeitos adversos observados com drogas antimuscarinicas, pode na maioria das vezes estar relacionado a suas
acOes farmacoldgicas.

Os efeitos periféricos sdo consequéncia do efeito inibidor dos receptores muscarinicos.

Reac0es anticolinérgicas, apesar de mais comuns quando da sobredose, podem ocasionar sintomas de intoxica¢do
atropinica, mesmo em doses terapéuticas, tais como:

« Sistema nervoso central: Alguns sdo caracteristicos de drogas anticolinérgicas de agdo central: desorientagdo, confusao,
perda de memodria, alucinacGes, psicoses, agitagdo, nervosismo, delirios, paranoia, euforia, excitagdo, tonturas, vertigens,
depressdo, sonoléncia, fraqueza, tontura, parestesia, sensa¢do de peso nos membros.

« Sistema cardiovascular: taquicardia, palpitac6es, hipotensdo, hipotensdo ortostatica

» Dermatoldgica: erupgBes cutaneas, urticaria, outras dermatoses

« Sistema ocular: visdo turva, midriase, diplopia, aumento da tensao intra-ocular, glaucoma de angulo fechado

« Sistema gastrintestinal: boca seca, constipa¢do, dilatacdo do cdlon, ileo paralitico, parotidite supurativa aguda, nauseas,
vomitos, dor epigéastrica

« Sistema utinario: Retencao urinaria, hesitacdo urinaria, disuria, dificuldade em atingir ou manter uma erecao;
« Outros: Rubor, diminuicdo da sudorese, temperatura elevada, fraqueza muscular, cdibras musculares;

Pode ocorrer hipersensibilidade a antimuscarinicos, que apesar de incomum, pode manifestar-se como rash ou
conjuntivite.

Em pacientes idosos, pacientes com tolerancia limitada, pacientes portadores de esclerose cerebral, podem aparecer
fendmenos de superdosagem mesmo com a administragdo de doses terapéuticas.

Tais fendmenos se referem a inquietacdo, agitagdo psicomotora, confusdo mental e estados psicoticos. O mesmo pode
ocorrer quando se administra biperideno associado com neurolépticos e antidepressivos.

Ocasionalmente, em especial, em pacientes com adenoma prostatico, podem ocorrer transtornos da miccao (deve-se reduzir
a dose), ou mesmo, retencdo urindria (antidoto: carbacol).
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem com CINETOL (lactato de biperideno) produz sintomas topicos de uma intoxicagdo atropinica. O
diagndstico correto depende do reconhecimento dos sinais periféricos de bloqueio parassimpatico. Sinais
neuropsiquiatricos como delirio, desorientagdo, ansiedade, alucinacéo, ilusdo, confusdo, incoeréncia, agitagcdo, paranoia,
agressividade e desmaio podem estar presentes. Uma pequena dose de diazepam ou um barbitrico de acéo rapida pode ser
administrado em caso de excitacdo do SNC.

Os fenotiazinicos sdo contraindicados devido a intensificacdo da toxicidade pela acdo antimuscarinica, podendo levar ao
coma. Podem ser necessarios respiracao artificial ou agentes vasopressores. A hiperpirexia deve ser revertida repondo-se o
volume liquido e mantendo-se o equilibrio acido-basico.

Pode ser Util a cateterizacdo urindria.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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