Biperideno Rospaw
Biperideno HCI 2 mg

Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Formula

Cada comprimido contiene:

Biperideno clorhidrato 2 mg

Excipientes: Povidona 3 mg, Croscarmelosa sédica 4 mg,
Lactosa Monohidrato 89.5mg, Estearato de Magnesio 1.5 mg.

CODIGO ATC: NO4AA

ACCION TERAPEUTICA:
Anticolinérgico y Antiparkinsoniano.

INDICACIONES:

Biperideno Rospaw: comprimidos esta indicado:

*Como coadyuvante en el tratamiento de todas las formas de
parkinsonismo (idiopatico, posencefalitico y arteriosclerético).
*Para el control de los trastornos extrapiramidales secundarios
al uso de farmacos neurolépticos.

FARMACOLOGIA CLiNICA
Propiedades farmacodinamicas y mecanismo de accion:

Biperideno Rospaw posee una especifica accion anticolinér-
gica central. Normalmente existe un equilibrio entre el nivel
de dopamina (transmisor quimico del impulso nervioso) y de
acetilcolina. Una disminucion de los niveles de dopamina,
como el que se produce en la enfermedad de Parkinson,
provoca altos niveles de acetilcolina. Bloqueando los recep-
tores de acetilcolina con Biperideno, ese equilibrio puede ser
restaurado, mejorando sintomas predominantes como la
espasticidad, rigidez, temblor y sialorrea.

El Biperideno es un agente anticolinérgico con un marcado
efecto sobre el sistema nervioso central y también periférico.
Posee ademas acciones mioespasmoliticas, nicotinoliticas y
ganglioplégicas. En comparacion con la atropina, posee efec-

tos anticolinérgicos periféricos débiles. Estudios sobre la
union a los receptores muscarinicos humanos muestran una
alta afinidad al Biperideno por la subclase M1, la clase princi-
pal de receptores muscarinicos en el cerebro.

Propiedades farmacocinéticas:

Después de la administracion oral, el Clorhidrato de
Biperideno (4 mg corresponden a 3,59 mg de Biperideno) es
rapidamente absorbido con un tiempo de demora de media
hora y una vida media de 0,3 horas. Las concentraciones
plasmaticas pico de alrededor de 4 mg/ml se alcanzan
después de aproximadamente 1,5 horas. El volumen aparente
de distribucion es de 24+4,1 litros/kg. El indice de clearance
plasmatico oral es de alrededor de 146 litros/hora; la
biodisponibilidad es de alrededor del 33% y la vida media de
eliminacion es de 21 horas.

Después de una dosis tnica de 4 mg de Biperideno, la vida
media de eliminacion plasmatica terminal fue de 11 a 21
horas en voluntarios sanos jovenes y de 24 a 37 horas en
pacientes afiosos. Las vidas medias en estado constante
(Biperideno 2 mg dos veces al dia durante seis dias) fueron de
16 a 33 horas para los voluntarios jovenes y de 26 a 41 para
los pacientes afiosos. Los pacientes geriatricos demostraron
una biodisponibilidad significativamente mas alta (area bajo
la curva) que los voluntarios jovenes.

El clearance plasmatico fue de 11,6+0,8 ml/minuto/kg de peso
corporal.

El Biperideno se une extensamente a las proteinas plasmati-
cas. Ademas de la albiimina, la alfail-glucoproteina acida es
otra molécula potencial de unién. EI grado de unién, que es
independiente de la concentracion hasta un nivel muy por
encima del nivel terapéutico, es de aproximadamente 95% en
los caucasicos y de aproximadamente 90% en los japoneses.
Se desconoce qué factor causa esta diferencia. La union del
Biperideno a las proteinas plasmaticas es de 94% en mujeres
y de 93% en hombres.

El Biperideno se metaboliza casi completamente. El
Biperideno no modificado no se detecta en la orina. El
metabolito principal del Biperideno se forma por la hidroxi-
lacion en el anillo de bicicloheptano (60%) aunque también se
produce cierta hidroxilacion en el anillo de piperidina (40%).
Aproximadamente iguales cantidades de los diferentes
metabolitos (conjugados y productos de la hidroxilacién) son
excretados a través de la orina y las heces. No hay estudios

sobre el metabolismo del Biperideno luego de la adminis-
tracion intravenosa.

No se encuentra disponible informacion farmacocinética para
pacientes con disfuncion hepatica y renal.

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION:

Adultos: El tratamiento con Biperideno se debe instaurar en
forma progresiva ajustando la posologia en funcion del efec-
to terapéutico y los efectos adversos. Los comprimidos deben
ser ingeridos con algun liquido, preferentemente durante o
después de una comida para minimizar efectos adversos
intestinales no deseables. Las dosis deberan ser distribuidas
uniformemente durante el dia: el primer comprimido debera
tomarse por la maiiana. La duracion del tratamiento depen-
derd de la naturaleza y del curso de la enfermedad: el
tratamiento debera interrumpirse gradualmente.

Sindrome Parkinsoniano:

Comprimidos: En adultos, el tratamiento se inicia con una
dosis oral de 1 mg (1/2 comprimido) dos veces al dia. La dosis
puede aumentarse a 2 mg (un comprimido) por dia. La dosis
de mantenimiento es de 3 a 16 mg/dia (1/2 a dos comprimi-
dos tres a cuatro veces por dia). La dosis diaria maxima es de
16 mg (ocho comprimidos). La dosis total diaria debera
dividirse en forma uniforme durante el dia.

Sintomas extrapiramidales inducidos por medicamentos:
Comprimidos: Segun la severidad de los sintomas, la dosis
para adultos es de 1 a4 mg (1/2 a 2 comprimidos) una a cua-
tro veces por dia como medicacion concomitante de los neu-
rolépticos.

Uso en Geriatria: La dosificacion se debe vigilar en los
pacientes geriatricos, especialmente en aquellos con sin-
tomas organicos cerebrales y en los pacientes con suscepti-
bilidad aumentada a manifestar convulsiones cerebrales. Los
pacientes afiosos son mas susceptibles a la medicacion anti-
colinérgica.

CONTRAINDICACIONES:

Absolutas: Biperideno Rospaw esta totalmente contraindica-
do en casos de hipersensibilidad conocida al principio activo o
a cualquiera de sus componentes, en el glaucoma de angulo
estrecho no tratado, obstrucciones mecanicas del tracto gas-
trointestinal, megacolon e ileo, o retencion urinaria ligada a
problemas uretroprostaticos. Cardiopatias descompensadas.
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Relativas: El adenoma de prostata y las enfermedades que
producen arritmias cardiacas, taquicardias graves, glaucoma
de angulo abierto, diskinesias tardias y miastenia gravis.
Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS:

Se ha informado de casos aislados de confusion mental, eufo-
ria, agitacion y trastornos del comportamiento en pacientes
susceptibles. Ademas, el sindrome anticolinérgico central
podra presentarse como una reaccion adversa a la medi-
cacion anticolinérgica debidamente prescripta, si bien es mas
frecuente por sobredosificacion. También puede derivar de la
administracion concomitante de un agente anticolinérgico y
una droga con efectos secundarios. (Véase Interacciones
medicamentosas y Sobredosificacion).

Se debera observar precaucion al administrar el farmaco a
pacientes con glaucoma manifiesto, si bien no se observo ele-
vacion de la presion intraocular después de la administracion
oral o parenteral. Los pacientes con prostatismo, epilepsia o
arritmia cardiaca deberan recibir esta droga con precaucion.
Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias:
En virtud de que se presentaron casos aislados de somnolencia,
los pacientes que conducen u operan maquinarias potencial-
mente peligrosas deberan ser advertidos de esta posibilidad. Al
igual que con otras drogas que actian sobre el sistema nervioso
central, el consumo de alcohol debera evitarse durante el
tratamiento con Biperideno Rospaw.

PRECAUCIONES

En caso de infarto reciente de miocardio, supervisar la fre-
cuencia cardiaca. La interrupcion drastica de un tratamiento
anticolinérgico puede comportar riesgos y debe ser evitada.
La asociacion de dos anticolinérgicos debe ser evitada en la
medida que pueden aumentar los efectos secundarios sin
aumentar la eficacia terapéutica. Se recomienda controlar en
forma periddica la presion intraocular.

Embarazo: Se desconoce si el Biperideno puede causar dafio
fetal cuando es administrado a mujeres embarazadas o si
puede llegar a afectar la capacidad de reproduccion. No exis-
ten estudios en nimero suficiente para evaluar un eventual
efecto de malformacion del biperideno cuando se administra
durante el embarazo. En consecuencia la utilizacion de este
medicamento esta desaconsejada durante el primer trimestre
del embarazo. En el 2do. y 3er. trimestre en los neonatos



cuyas madres fueron tratadas con dosis altas de medica-
mentos atropinicos se describieron raramente alteraciones
del ritmo cardiaco fetal, signos digestivos debidos a
propiedades atropinicas (distension abdominal, ileo
mecovial). En consecuencia en los dltimos meses del
embarazo, se aconseja disminuir la posologia de los
antiparkinsonianos que potencializan los efectos atropinicos
de los neurolépticos cuando estan asociados. El Biperideno
debe ser administrado a mujeres embarazadas solamente en
casos de estricta necesidad.

Lactancia: Se desconoce si esta droga se excreta en la leche
materna. Debido a que muchas drogas lo hacen, se debera
tomar precaucion cuando el Biperideno es administrado
durante la lactancia.

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia
de la droga en nifos.

Abuso y drogadependencia:

Aunque la informacion es limitada se han reportado casos de
abuso de Biperideno en la literatura cientifica.

Interacciones medicamentosas:

Interacciones de Biperideno con IMAO (selectivos y no selec-
tivos):

El uso concomitante puede intensificar los efectos anticolinér-
gicos de los antidiskinéticos por la actividad anticolinérgica
secundaria de los IMAO; los pacientes deben ser advertidos de
informar la aparicion de trastornos gastrointestinales, fiebre o
intolerancia al calor inmediatamente, pues existe riesgo de ileo
paralitico, hipertermia o shock con la terapia concomitante.
Interacciones de Biperideno con antidiarreicos: La adminis-
tracion simultanea puede reducir los efectos terapéuticos de
los antidiskinéticos por la absorcion de particulas; los
pacientes deben ser advertidos de dejar un intervalo de 1 a 2
horas entre las dosis de los diferentes medicamentos.
Interacciones de Biperideno con anticolinérgicos: La combi-
nacion con otros medicamentos de efecto anticolinérgico,
como los psicofarmacos, antihistaminicos, antiparkinsonianos
y espasmoliticos puede potenciar los efectos secundarios a
nivel del sistema nervioso central y periférico. La adminis-
tracion concomitante de quinidina puede aumentar los efectos
anticolinérgicos sobre el aparato cardiovascular (especial-
mente a nivel de la conduccion AV). Se ha informado de
movimientos coreicos generalizados en la enfermedad de
Parkinson cuando se coadministra carbidopa/levodopa con
Biperideno. La levodopa puede potenciar, asimismo, las diski-

nesias, cuando se administra en forma conjunta con
Biperideno. La diskinesias tardias provocadas por neurolépti-
cos pueden ser intensificadas por Biperideno. No obstante, los
sintomas parkinsonianos son tan graves en algunos pacientes
con diskinesia tardia que obligan a mantener el tratamiento
anticolinérgico.

Los anticolinérgicos pueden potenciar los efectos secundarios
de la meperidina a nivel del SNC.

Biperideno Rospaw puede aumentar el efecto del alcohol y
antagonizar en el tracto gastrointestinal la accion de la meto-
clopramida y de los compuestos analogos.

Interacciones de Biperideno con Lisuride: Posible confusion
mental.

Algunos medicamentos que interaccionan con el biperideno
son: amantadina, antidepresivos ftriciclicos, fenotiazinas y
ortopramidas.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos mas frecuentes del Biperideno son:
sequedad de boca, nauseas, estrefiimiento, vision borrosa,
retencion urinaria, dificultad para tragar y para hablar, dila-
tacion de las pupilas, hipotension. Disminucion de la secrecion
lagrimal, aumento de la presion ocular, alteracion de la aco-
modacion, disminucion de la sudoracion, somnolencia.
Raramente puede producir otros efectos como vomitos, con-
fusion, arritmias cardiacas, alucinaciones o convulsiones. En
pacientes ancianos este farmaco puede agudizar problemas de
memoria y provocar la aparicion de alucinaciones, confusion
mental, excitacion, desorientacion y agitacion. Estas mani-
festaciones ceden al reducir la posologia.

Reacciones durante la vigilancia post-marketing o en estu-
dios clinicos:

Los eventos adversos clinicamente significativos observados
durante la vigilancia post-marketing o en estudios clinicos
estan listados a continuacion por sistema corporal:
Trastornos del sistema inmune: Hipersensibilidad.
Trastornos psiquiatricos: Reduccion de la etapa REM del
suefio, caracterizado por aumento de la latencia de este pe-
riodo y un menor porcentaje de esta etapa. Se ha informado
de tolerancia a este efecto.

Investigaciones: Luego de la administracion parenteral puede
manifestarse descenso de la presion sanguinea.

Los siguientes eventos adversos son propios de las drogas
anticolinérgicas. Puede no haberse establecido una relacion

causa-efecto.

Trastornos psiquiatricos: Ansiedad, euforia, agitacion, confusion,
delirio, alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso: Mareos, deterioro de la memoria.
Trastornos oculares: Midriasis.

Trastornos cardiacos: Taquicardia, bradicardia.

Trastornos gastrointestinales: Boca seca, constipacion.

SOBREDOSIFICACION:

Signos y sintomas: La sobredosificacion con Biperideno
Rospaw produce los sintomas centrales tipicos de la intoxi-
cacion por atropina (sindrome anticolinérgico central). Un diag-
néstico correcto dependera del reconocimiento de los signos
periféricos del bloqueo parasimpatico incluyendo pupilas
dilatadas y perezosas; piel seca y caliente; enrojecimiento
facial; disminucion de las secreciones orales, faringeas, nasales
y bronquiales; mal aliento; temperatura elevada; taquicardia;
arritmias cardiacas; ruidos intestinales y retencion urinaria. Se
pueden manifestar signos neuropsiquiatricos tales como delirio,
desorientacion, ansiedad, alucinaciones, ilusiones, confusion,
incoherencia, agitacion, hiperactividad, ataxia, pérdida de
memoria, paranoia, combatividad y convulsiones.

Este cuadro puede progresar hasta estupor, coma, paralisis,
paro cardiorrespiratorio y muerte.

Tratamiento: El tratamiento de la sobredosis aguda gira alrede-
dor de la terapia sintomatica y de apoyo. Se deben implemen-
tar aquellas medidas que limiten la absorcién como el lavado
gastrico. Si se observa excitacion del SNC, se debera adminis-
trar una pequefia dosis de diazepam o un barbiturato de corta
accion. Las fenotiazinas estan contraindicadas, pues pueden
intensificar la toxicidad debido a su accién antimuscarinica,
causando el coma.

Puede ser necesaria la utilizacion de asistencia respiratoria,
respiracion artificial o agentes vasopresores.

La hiperpirexia debe ser revertida, el volumen hidrico repuesto
y el estado &cido-base mantenido. Puede ser necesario el cate-
terismo urinario.

El uso rutinario de fisostigmina para el tratamiento de la sobre-
dosis es controvertido. El delirio, las alucinaciones, el comay la
taquicardia supraventricular (no asi las taquicardias ventricu-
lares o defectos de conduccion) responderian a la fisostigmina.
Si el médico lo indica, se recomienda aplicar 1 mg de fisostig-
mina por dia por via intramuscular o infusion intravenosa lenta
(la mitad de esta dosis en nifios 0 ancianos). Si no hay respues-
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ta dentro de los 20 minutos se puede administrar 1 mg adi-
cional; esto puede ser repetido hasta administrar un total de 4
mg, se observe reversion de los efectos toxicos o se manifiesten
signos colinérgicos excesivos. Los signos clinicos se deben
controlar con frecuencia. Dado que la fisostigmina se destruye
rapidamente, pueden requerirse inyecciones adicionales cada
una o dos horas para mantener el control del cuadro clinico. Los
intervalos de recaida tienden a prolongarse en la medida en que
el agente anticolinérgico es metabolizado por lo que el paciente
debe ser cuidadosamente observado durante las 8 a 12 horas
siguientes a la tltima recaida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse las 24 horas del dia en
Argentina, con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Ciudad de Buenos Aires.
Tel.:(011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas, Provincia de Buenos Aires. Tel: (011) 4654-
6648/ 4658-7777

Hospital de Nifios Pedro Elizalde, Ciudad de Buenos Aires. Tel.:
(011) 4300-2115

Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica, La Plata. Tel.: (0221) 451-
5555

Sanatorio de Nifos, Rosario. Tel.: (0341) 448-0202
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Conservacion: Conservar a temperatura de entre 15°y 30° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar este medicamento después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado Nro. 49.774

Direccion Técnica: Marcelo Rizzo - Farmacéutico

I ROSPAW
Santos Dumont 4744 (1427) Ciudad de Buenos Aires.
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