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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 2 mg: embalagem contendo 75 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

cloridrato de biperideno...........ccccceverieeereeerininieeeeeeee e, 2 mg*
*Equivalente a 1,8 mg de biperideno

Excipientes: amido, lactose, estearato de magnésio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROPARK (cloridrato de biperideno) destinado ao tratamento
da sindrome parkinsoniana, especialmente para controlar sintomas
de rigidez e tremor; sintomas extrapiramidais como distonias
agudas (espasmos musculares prolongados), acatisia (inquietagio) e
sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos (medicamentos
que suprimem movimentos espontaneos) ¢ outros fairmacos similares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de biperideno ¢ um agente anticolinérgico com efeito
marcante no sistema nervoso central, reduz os efeitos produzidos
pela acetilcolina no sistema nervoso.

O cloridrato de biperideno bloqueia principalmente a transmissao dos
impulsos colinérgicos centrais pela reversao da ligacao aos receptores
de acetilcolina, modificando o estado parkinsoniano do paciente.

O tempo médio estimado para o inicio da acdo terapéutica ocorre apOs
um intervalo de tempo de uma hora e meia e o pico das concentragdes
do medicamento no sangue ¢ alcangado apos cerca de 1,5 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PROPARK ¢ contraindicado para uso por pacientes com
hipersensibilidade ao cloridrato de biperideno ou a qualquer um
dos excipientes da formula.

PROPARK ¢ contraindicado para uso por pacientes portadores
de alguns subtipos de glaucoma (glaucoma de aAngulo estreito);
pacientes portadores de estreitamento ou obstru¢io mecanica do
aparelho digestorio, ou pacientes com um subtipo de alteraciio
do intestino grosso chamado megacélon.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

PROPARK deve ser administrado com cautela em pacientes com
prostatismo (um tipo de alteragao da prostata), epilepsia ou arritmia
cardiaca.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento com PROPARK combinado com outro
medicamento de agdo central, anticolinérgicos ou dlcool, o paciente nao
deve executar tarefas que exijam aten¢do ou dirigir veiculos e operar
maquinas, pois a sua habilidade e aten¢do poderdo estar prejudicadas.

Cuidados e adverténcias para populagoes especiais

Uso em criancas

Estudos sobre o uso de cloridrato de biperideno em criangas sao
limitados e restringem-se, basicamente, a tratamentos de dura¢ao
limitada de distonias (contra¢cao muscular involuntaria) de causa
iatrogénica (ex. neurolépticos, metoclopramida ou compostos

analogos), que podem se manifestar como reacdes adversas ou
sintomas de intoxicacao.

Uso em idosos

Maior atengio deve ser dispensada aos pacientes com idade avangada,
sobretudo se apresentam sintomas de doengas organicas cerebrais e
com aumento na susceptibilidade a convulsdo cerebral. Pacientes
idosos sdo mais suscetiveis a medicacdo anticolinérgica.

Gravidez

Nao se sabe se o biperideno pode causar danos fetais quando
administrado a mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade de
reproducdo. PROPARK deve ser administrado quando estritamente
necessario.

Lactacao

Nao se sabe se 0 biperideno ¢ excretado no leite materno. Pelo fato de
muitas drogas serem excretadas no leite materno, deve-se ter cautela
ao administrar PROPARK a lactantes.

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

Interag¢oes Medicamentosas

A administragdo simultdnea de PROPARK com outras drogas de
efeito anticolinérgico pode potencializar os efeitos colaterais ao nivel
do sistema nervoso central e periférico.

Foram relatados movimentos involuntarios desordenados na doenga
de Parkinson quando o biperideno foi associado a carbidopa/levodopa.
Outros: quinidina, alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em
temperatura ambiente (entre 15° a 30° C); proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo
(vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo, vincado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O tratamento com PROPARK deve ser iniciado com aumento
gradativo das doses em fungdo do efeito terapéutico e dos efeitos
secundarios.

Os comprimidos devem ser administrados com liquidos,
preferencialmente durante ou ap6s uma refei¢do, para minimizar os
efeitos indesejaveis no sistema gastrintestinal.

Sindromes parkinsonianas

Adultos

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



Transtornos extrapiramidais medicamentosos

Adultos

A dose usual ¢ de 1 a4 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¢oes medicamentosas do movimento

A dose recomendada para criangas de 3 a 15 anos ¢ de meio a 1
comprimido, 1 a3 vezes ao dia (correspondendo 1 a2 mg de cloridrato
de biperideno por dia).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome-a assim
que se lembrar. Entretanto, se estiver proximo do horario de tomar
a proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Tome a proxima dose
no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

A resposta frequente foi utilizada baseando-se na evolugdo dos
eventos adversos.

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este

medicamento).

Raro (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Muito raro (ocorre entre 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Frequéncia desconhecida (n2o pode ser determinada pelos dados
disponiveis).

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

Os efeitos adversos clinicamente significantes sao:

Infeccdes e infestacoes

Frequéncia desconhecida: parotite.

Disfuncao do sistema imune

Muito raro: hipersensibilidade.

Alteracgoes psiquiatricas

Raro: em altas doses, excitabilidade, agitagdo, medo, confusdo,
delirios, alucinagdes, insdnia. Os efeitos centrais de excitagdo sdo
frequentemente relatados em pacientes com sintomas de deficiéncia
cerebral e que podem precisar de uma reducdo da dose. Foram
relatados casos de redugio da fase do sono de movimento rapido dos
olhos (REM), caracterizada por um aumento no tempo necessario
para atingir esse estagio e reducao na porcentagem de duragao desta
fase no sono total.

Muito raro: nervosismo, euforia.

Disfuncoes do sistema nervoso central

Raro: fadiga, tontura, distirbios de memoria.

Muito raro: dor de cabega, movimentos repetitivos involuntarios,
ataxia, dificuldades de falar, aumento dos distirbios cerebrais e
convulsdes.

Disfunc6es oculares

Muito raro: distirbios de acomodagao, midriase, fotossensibilidade.
Glaucoma de angulo fechado pode ocorrer.

Disfungées cardiacas

Raro: taquicardia.

Muito raro: bradicardia.

Disfuncdes gastrintestinais

Raro: boca seca, nausea, desordem gastrica.

Muito raro: constipagao.

Disfuncoes da pele e de tecidos subcutineos

Muito raro: redugdo de perspiragdo, erupgao alérgica.

Disfuncio do sistema musculoesquelético e dos tecidos conectivos
Raro: espasmos musculares.

Disfungoes renal e urinaria

Muito raro: distarbios de micgao, especialmente em pacientes com
adenoma prostatico, reten¢ao urinaria.

Disfuncoes gerais e condicdes do local de administracio

Raro: sonoléncia excessiva.

Notificacdo de suspeita de reacdes adversas

A notificagdo de suspeita de reagdes adversas apds a aprovagao do
medicamento ¢ importante. Deve-se continuar o monitoramento do
risco/beneficio do medicamento. Os profissionais de satide devem
reportar as suspeitas de reagdes adversas a vigilancia sanitaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

A estratégia para a conduta adequada em caso de superdose da
droga evolui continuamente, e, portanto, ¢ fortemente recomendado
que o centro de controle de toxicologia (vide telefone abaixo) seja
contactado para obter maiores informagdes 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 como tratamento
ideal. E muito importante que as medidas de suporte a superdose

sejam direcionadas a manutencao adequada das fungdes respiratorias
e cardiacas até a obtencdo de socorro médico.

A intoxicagdo se parece, a principio, com a intoxica¢do atropinica
com sintomas anticolinérgicos periféricos, tais como: pupilas
dilatadas e lentas; secura das mucosas; rosto vermelho; aumento da
frequéncia cardiaca; redugdo na forca vesical e intestinal; elevagdo da
temperatura, especialmente em criangas e transtornos centrais, como
excitacdo, delirio, confusdo, alteracdo da consciéncia ou alucinagoes.
Se a intoxicagdo for macica ha risco de colapso cardiaco e parada
respiratoria de origem central.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacgdes.

) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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