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FOLLETO INFORMACION AL PROFESIONAL

1.- l)enominación:

Nomhre [)()(,AllI,N

PrinCipiO <\CtlIO i)onepecdo clorhidrato

FonD'l l·armaceul Ica Comprlmldl) Recubierto

2.- Compo ..icitÍn:

Cada comprimido recublcrto dc DOPABLN contiene
Doncpecdo clorhidrato HU) mg
EXCipientes C ,
Lxciplentes ,\Imldón dc mal/. lactosa monohldrato-celulosa. estearato de magnesIo.
almidón pregelatinl/ado. oXldll de hierro amarillo. alcohol pohllmhco. diÓXido de
ti tamo. macn1goL Talco.
OTÚRGlESE.\ ESTE PROIH ero
F,\RM.\('f:t '1'1('0L\ cO'\l)Inó"
DE EOI I\ALE!\TE
TERAI'.:1 Tleo

3.- Categoría:

Terapia de Lnfcnncdad de :\I/henDer Inhihldor de la Collllesterasa cercbral

'¡.- Indicaciones:

Trnlamlentll de la demenCia upo al:rhenncr lel e. moderadamente sel era J sClera
Tratamiento smtomútico de demenCia tipo Al/henDer kle, o mOlkradamcnte selera

Dosis maxima recomendada al dia 10 mg

S.- Posología:

El tratamiento se debe llllClar con un compnmldo de 5 mg en dOSIS úmca diana.
adJ11111istrada por la noche durante un periodo de :l() dias. A partir de ese tIempo \
según la respuesta climca ohsenada se puede aumentar a un comprimido de IlImg.
tambien una la por día No eXisten estudiOS cllmcos realizados con dosis superiores a
los IOmg/día La dlscontmuaCloll del tratJml~ntll. puede acarrear una dismllluclón d~
IllS ef~Cllls bcneliclosos dd tratalTIlentll
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6.- Farmacología:

MecanIsmo d~ acclon
Es un moderno agenk inhlhldor re\~rslhle de la coJ¡n~sterasa o acetilcollllesterasa
(AChE¡ que es la en71ma que degrada d neurotransnusor colmcrglco acetilcolma (Ac¡
a lJi\ d del sistema nen lOSO ccntral Es por ello 'lue. bs concentracloncs de la
acetilcolma a lJi\e1 de la corteLa cerehral, se lllCrCIl1Cntan slgniticatl\'amcnte \' al
mismo tiempo se e\ Ita su degradación por las neuronas coltnérglcas, quc aun
peflnanecen funclomles y no han sido afecwdas p<lr csta patologia degeneratl\~l.

7.- Farmacocinética:

Ahs(\rclón:
Lueg<l de su admllllstraclón por via oral el Doncpecilo se absorbe en forma níplda \'
completa (1 ()()O'o apn>x ) en el tracto dlgeSll\(\ sin que sea afectado por la prcsencla de
alimentos, 1'1 peak dc concentración (Cmax,) se logra a las 3 o .+ horas Se Itga en
tilnna e1e\ada con las proteínas plasmaticas ('16%)) posee una prolongada \ Ida media
(70 h(\ws) de dnnmaclón sm Importar la dOSIS. lo que permlle una p(\sologla de una
sola toma diana, Tiene una j<.Jnnacocméllca Imeal en el rango pos(\loglco de 1- JOlllg
dlanos por lo que permite aumentar la dosis \' predecir la de\ aClOn de su
concentraclOn en ,angre El l.'i% del farmaco es hiotransjí)f1nado por el hlgado a nl\c1
del sistema cltocromo P.+5(). recuperandosc el 57% por la onna \' el l.'i% por las hece,
¡;¡ reglmen po;.olúglco Il\\ reqUIere ser modifIcado en sUletos anCIanos ni en paclentcs
Clltl dlstÍJnclón hepática o renal La e1flninaclon se hace como droga mtacla o conl\\
numerosos metabolttos, algunos de ellos actl\(\S
Se el flnina por \' ia renal (57"'0 aprox, )) por \ ia oil lar ( I sn,;, apro, )

8.- Información para su pre;.cripdÚn:

PrecaUClOlles \' Ad\ertencIas

AnesteSIa
El Donepecilo como Il1hlOldor de la colll1esterasa, prohaokmentc exagere la relalaClón
muscular de tipO succll1llcol imeo durante la anestesia.
Trastornos card¡o\'ascularcs debIdo a su acclon bnnacologlca, los mhloldnres de b
collllcsterasa pueden prodUCir efectos vagotómcos sohre la trecuencIa cardiaca (rOr
ejemplo. hradlcardla) La posloilldad de yue se produzca esta acción puede ser
espeCialmente Importante cuando se trata a IXlclentes con entCrmedad del nódulo
smusal II otras afecciones dc la conducclon cardlnca sllpra\'entncular

SI.! deben C\alllar los nc~g(ls)/ tomar pr~caIlCIOnl.:" en su U~(_)1..'1) !PS C<I;-.os ~lglliclltC" persona ....CI.)11
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ellrerlll~daJt.''' Cardl{)\HSCulart.''''que alL'ctJIl el ntnlo cardIaco ~ nntecedclltes de aSilla

Akccloncs gJstroll1te,lInales a tnn és de su accIÓn primana. I'b inhlhldores de la
collnesterasa pueden I11crcmentJr la seaecion dd ácido gástrico dehido J su I11Jyor
acti\ldad collllérgica Por lo tanto. será necesano controlar mu\' de ccrca a los
pacientes hajo tratUlTIlento con [)onepcc'¡o ). en espccial " lo, pacicntes con l11avor
nesgo de desJrrollar úlceras [pacientes con antecedentes de úlcera o que reclhen
tratan lientos concomitantes con drogas antimtlamatonas no este[(mles (AINE)I con el
obJeto de d.:tectar la presencia de síntomas de sangrado [wstroíntestmal oculto o actl\O

Telllendo en cu.:nta las propiedades tunnucologJCas del DonepecIlo. \' dentro de las
conseCllelKI"s pre\ iSlbles. se han registrado núuseas. diarrea y vómitos

Traston10s gellltourlnaríos. aunqul! no se ha ohsenado en los estudiOS clíniCOS con
Donepecllo. los agentes cohnomlllléticos pueden causar retención urínarla

Afi:C(,lOIH.!~ pulmollares Debido a sus efecto" colmélgli:oS, 1Ill1lbídOles de la colll1cskrasa debe' ser
pre;-,cnto cun preGlllCIÚIl a paCIente...;(.'on allkCelk'llk ...de a:-:.Jnao enfermedad pulmonar ob"tnlt't1\:l.
La admlllhtraclon de dOllcpC.lil<) lit: forma (ollComitallk con otros inhibidores de la acetllcoline~lera<.;a.
lo" agollhtas o antagunlstas dd ~I~tellla colinérglco Jl'he .:,ere\ ltada

l·mharUfl) \ I a~tanclU· No c"skn estudiOS adecuados en Iluman<ls. por lo ljllC no se
rl>(:omll.'nda su lbO C11taks (:ondl(,ltm~S

{~_!_l~El_lli!_~_Los allCJall0~ son mas ,ell';¡lhle~ que los adlllto'"JO\ elles a los efectus Jt:" l'ste produclo los
('fcl'1os ad\ er~o~ pueden fJrcsentar..,e con Illa~ 01' prohabllldad t'll 10:-'ancianos

Inter:.lCClone ...

( 'Olllrallldl~aClolles

HipcI~enslhllldaJ al fármaco II a Jo,; derivadns plpclldmlcus La 11IpclsellsibllldaJ a este
medIcamento "l' tnall[lie~13 C011l0 alergl[I'), ata4ue~ dt' ~bma o formas ma~ gra\es comu shock
(hap dC'Pll'''I011 Jl1enal, deSlml)O, mtlamaClOll ft'pentl1l3 de la garganta)
No u"Iar en J11l'Il(lre') de 18 años. cllloara/.o y lactancia
Se dehen e\aluar los nesgos de su uso en los casos slglnentcs.
I-:nl"enmedades cardimascularcs ljllC al"ectan la condUCCión. bradicardia
l '1cera peplIca. antecedentes de asma
hqullolrellla.

llS<l con agentes antlcol inérglcos dehido a su mecalllSIllO de acción los II1hlhldorcs dc
la collllesterasa prcsentan el potencial de interfcrlr con la actI\ Idad de los
medicamentos anllcolll1érglcos.
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Ffecto de otr~s drogas sobrl? el metabollsnw dcl [)onepeclio: el kctllcona/ol \ la
qUlllldllla. IIlhlhldorcs de las isoenZlmas CYP4511. 3/\4 \ 21)6 rcspedl\'~mcnte. IIlhlbcn
el metabolismo del [)onepcclio m \ Ilro Los mJuctorcs de las Isocn/lmas CYI'3A"¡ \'
21)(> (por l?lemplo fcnlloina. c~rhama/cpina. Je,amdason~. nfal11plc'lI1a) II:noharhltal)
podnan incremcntar el indice dl? cllmll1ación del [)onepeclio

Anti-inllamatonos no esleroldales. potencian el decto ulcerogénlco del [)oncpeclio

- i\nlllllllamatoflos nOl?sterold~lcs I)nncpcclio pucde aumentar la sccreCIl)n de aCldn
gastnco dehldo al aumento de la acliYldad collllérglC'l Los pacientes dl?hen ser
\ 19liados cllld:ldosamente para detectar sllltomas de sangramlcnto gastrollltestlllal
oculto o actl\o.

- Agol11stas colmergicos (hdanl?col) , agentcs bloqueadores neuromusculares
metaholi¿ados por la collnestemsa plasmatlea (sUlxlI1lleolllla. nlllacurw) Sc pUl?de
esperar un eICcto smérglco con el U,,) concurrente de estos medicamentos
[)onepecllo.

- QUll1Idll1a Como un IIlhlhlJor de la ISOenllll1a CYI'2[)b. se ha del11ustrado quc
qUlllllhna II1hihe el ll1l?tabol"mo de I)onepecli() In Vitru Los efectos clllllcos se
Jl'~cot1l)cl'n

9.- Reardoncs Adversas:

I:n gcncral fueron dc carácter Ie\~ \ transllorio \' se presentaron al InICI<) del tratanl1Cllto_
mejorando Sin nl?ccsldaJ de modificar la dOSIS.

I.as rcaccion~s adversas regIstradas con ma\or frecucncia y que cn casos condulcron a la
dlscontllluaciún del tratamlcnto en estudiOS climcos controlados fueron· nauseas. y(lI1l1tos.
dlnrrca. dlsp~psia. insomnIO. calambrcs y dol()res nIuscularcs. astema_ j'ltlga. an()reXla_
I1lcontinellcla unnaria. rash y prunto_ Infccclllncs resfrio comiln_ alucinaCiones \
cOl1lportanl1cnto agrcsi\ o.

InC1d~ncJas mellos frecuentes sucfios anormales. constipación; marcos. mlCC10n frecuenk.
cefalea. dcprl?slún m~ntal. somnolencia. desmayos. perdida dl? peso. sangramlcnto °
hematomas no hahllualcs. dolor ngldcz o inflamaCión de las arl1culacioncs

InCidenCia rara ¡\laSls. ataxw_ flhnlaclón arll?naL hlllcha¿on. \ isión horrosa. cataratas. dolor
eplgastnco o del pecho. diaforesis. dIsnea. IrrItación ocul:Jr. IIlcontll1encJa tecaL sangramlento
gastromtcstlllaL destcllos de c~lor. hljJcrtcnslon o hlpotcnslón. aumento ele la libIdo. camhlos
mentalcs o conduc!ualcs (Incluyendo llantos anormal cs. agreslólL decepCión. Irnt~blildad.
nen IOSlsmo o inqU1e!ud) noctuma. paresteslU_ temblor. urtlcana. vaso dilataCIón. orilla oscura
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o sanf\UlnOknl~. ti~hre. esc'llnfnos

SlstCI11'lcardlll\ascular Mas trecuel1les hiperrension (l hlpotenslOn \asndIlalacion. fIhnlación
auricular, sotócos.

10,- Inf'ormariÚn Toxi('oIÚgira:

Snhredosls
Smlomas Corresponden a los demados del ~kcto de la acumulacion de ac~tIlcnltna.
llradlcardIa. hlrntenSlon, depr~slnn resrlratona. dehIlidad muscular. Náuseas. diarrea,
sudoraclOn \ sah\ aClon
LI ¡ralanllcnto consIste ~n la el iminaL'lún del 13rmaco SI ha Sido mgendo recientemente
.-\ntidoto ¡\tropma sultu!l) por \ la lllycctablc

Id JI S [)rug lnl(Jnnation 2tJ12
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