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REF: RF 774969/16 REGISTRO ISP N° F-23142/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
DOPABEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

FOLLETO INFORMACION AL PROFESIONAL

Denominacion:
Nombre DOPABLEN
Principro Activo Donepecilo clorhidrato

Forma Farmaceutica Comprimido Recubierto

Composicién:

Cada comprnnudo recubierto de DOPABEN contiene
Donepecilo clorhidrato 10.0 mg
Exciprentes ¢ s

Exciprentes Almidon de matz. luctosa monohidrato-celulosa. estearato de magnesio.
almidon pregelatinizado. oxido de hierro amanitlo. alcohol pohsinihico. dioxide de

titanio. macrogol. Talco.

OTORGU A ESTE PRODUCTO
FARMACEL TICO LA CONDICION
DE EQUIVALENTE

TERAPELUTICO
Categoria:

Terama de Enfermedad de Alzhenmer Inhibidor de la Colmesterasa cerebral

Indicaciones:

Tratamento de la demencia upo alzhermer leve. moderadamente severa y scvera
Tratamiento smtomatico de demencia tipo Alzhermer leve, o moderadamente severa

Posologia:

El tratamiento se debe niciar con un comprimido de 3 myg en dosis imica diarta,
admunistrada por la noche durante un periodo de 30 dias. A partir de ese tempo
scgin fa respuesta clinica obsersada se puede aumentar a un comprimido de
tambien una vez por dia No existen estudios chinweos realizados con dosis superiores a
los 10mg/dia La discontinuacion del tratamiento, puede acarrcar una disminucton de

los efectos beneticiosos del tratamiento

Dosis maxima recomendada al dia 10 mg
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REF: RF 774969/16 REGISTRO ISP N° F-23142/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
DOPABEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Farmacologia:

Mccanismo de aceion

un moderno agente inhibidor resersible de la colinesterasa o acetilcolinesterasa
(AChE) que ¢s la enzima que degrada el neurotransnusor colinérgico acetilcolna (Ac)
a nivel del sistema nervioso central Es por ello que. las concentraciones de la
acetileolina a nivel de la corteza cerebral, sc¢ mcrementan signiticativamente v al
mismo tiempo se evita su degradacion por las neuronas cohinérgicas. que aun
permanecen {uncionales v no han sido afectadas por esta patologia degenerativa,

Farmacocinética:

Absorcion:

Luego de su admimistracion por via oral ¢l Donepecilo se absorbe en forma rapida v
completa (100% aprox ) en el tracto digestivo sin que sca afectado por la presencia de
alimentos, El peak de concentracion (Cmax.) se logra a las 3 o 4 horas Se hga en
lorma elevada con las proteinas plasmaticas (96%) y posee una prolongada vida media
(70 horas) de chminacion sin importar la dosis. fo gue permite una posologia de una
sola toma dara. Tiene una farmacocmeéuca hincal en el rango posologico de 1-10mg
darios por lo que pernute aumentar la dosis v predecir la clevacion de su
concentracton en sangre L1 15% del farmaco es biotranstormado por el higado a nivel
del sistema citocromo P50 recuperandose el 57% por Ja onina v ¢l 13% por las heces
El regimen posologico no requicre ser moditicado en sujctos ancianos ni en pacientes
con distuncion hepatica o renal La eliminacion se hace como droga intacta o como
numerosos metabolitos. algunos de cllos activos

Se elimina por via renal (57% aprox.)y por via biliar (15% aprox )

Informacion para su prescripeion:

Precauciones v Advertencias

Anestesia

LI Donepecilo como inhibidor de la colinesterasa. probablemente exagere la relajacion
muscular de tipo succmilcolinico durante la anestesia.

Trastornos cardiovasculares debido a su accion farmacologica, los mhibidores de la
colmesterasa pueden producir efectos vagotonicos sobre la [recuencia cardiaca (por
cjemplo. bradicardia) La posibihdad de que se produzea csta accion puede ser
especialmente importante cuando se trata a pactentes con cnfermedad del nodulo
smusal u otras afecciones de fa conduecion cardiaca supraventricular

Se deben evaluar 10s r1esgos v 1omar precatciones en st uso ¢ fos casos siguicntes personas con
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i v

enfermedades cardiovasculares que afectan ¢l rifnio cardiaco v antecedentes de asma

PO

Alecciones_gastromtestinales a través de su accion primana. los inhibidores de la
colinesterasa pueden mcrementar la secrecion del acido gastrico debido a su mayor
actividad colinérgica Por lo tanto. serd necesario controlar muy de cerca a los
pacientes bajo tratamiento con Donepecilo y, en especial o los pacientes con mavor
riesgo de desarrollar aleeras [pacientes con antecedentes de dicera o que reciben
tralamientos concomitantes con drogas antiinflamatorias no esteroides (AINL)] con ¢l
objeto de detectar la presencia de sintomas de sangrado gastrointestinal oculto o activo

Teniendo en cuenta las propiedades tarmacologicas del Donepectlo. v dentro de las
consecuencis previsibles. se han registrado nauseas. diarrea y vomitos

Trastormos gemtourmarios. aungue no se ha observado en los estudios clinicos con
Donepecilo. los agentes colinomimméticos pueden causar retencion urinana

Afecciones pulmonares Debido a sus efectos colindigicos. minbidotes de la colmesterasa debe ser
Prescerito con precaucion a pactentes con antecedentes de asina o enfermedad pulinonar obstructiva.

La admumnstracion de donepezifo de torma conconitante con otros inhibidores de la acetiicolinesterasa,
los agomsias 0 antagonistas del sistema colinérgico debe ser evitada

O

Embarazo v { actancia® No esten estudios adecuados en humanos. por lo que no se
recomienda su uso en tales condiciones

Ancianos_ Los ancianos son nias senstbles que tos adultos jovenes a los efectos de este producto los
ctectos adversos pueden presentarse con mayor probabilidad en los ancranos

:
Contramdicaciones '
Hipersensibihdad al farmaco o a Jos derivados ptpetidinicos La npetsensibdidad a este i
medicamento se manitiesta como alergias, atagques de asina o lornas mas graves como shock §
thaja de presion arterial, desinay o, inflamacion repentina de la gargaota) ¢
No usar en imenores de 18 anos. emibarazo v lactancia
Se deben evaluar los riesgos de su uso en los casos siguientes.
Enfermedades cardiovasculares que afectan la conduccion, bradicardia
Uleera peplica. antecedentes de asma
Esquizofrenia.
luteracciones
Uiso con agentes anticolinérgicos debido a su mecanismo de acciin los inhibidores de
la colinesterasa presentan ¢l potencial de interferir con la actividad de los ¥
medicanmentos anticolmérgicos. b
¢
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DOPABEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Efecto de otras drogas sobre el metabolismo del Donepecilo: ¢l ketoconazol s la
gquinidma. inhibidores de las isoenzimas CYP450, 3A4 v 216 respectivamente. inhiben
el metabolismo del Donepecilo m vitro Los inductores de las 1socnzimas CYP3IAL v
2D6 (por ejemplo fenstoima, carbamazepina. dexametasona, nfampicina y fenobarbital)
podrian incrementar el indice de chminacion del Donepecilo

Anti-inflamatorios no esferotdales. potencian ¢l efecto ulcerogenico del Donepectlo

- Anumtlamatorios no esferotdales Donepecilo puede aumentar la secrecion de acido
gastrico debido al aumento de la actividad colinérgica Los pacientes deben ser
vigilados cindadosamente para deteetar smtomas de sangramiento gastromtestinal
oculto o activo.

- Agomstas colmergicos (betanecol) v agentes  blogueadores  neuromusculares
mctabolizados por fa cohinesterasa plasmatica (succinilcolina, mivacurio) Se puede
csperar un clecto sinérgico con el uso concurrente de estos  medicamentos
Donepecilo.

- Quinidina Como un mhibwdor de la 1soenzima CYP2D6. se ha demostrado que
gquinidma inhibe el metabohsmo de Donepectlo in Vitro - Los efectos ehinicos se
desconocen

Reacciones Adversas:

En general fueron de caracter leve v transitorio v se presentaron al mnicio del tratanmiento.
mejorando sin necestdad de modificar la dosis.

lLas reacciones adversas registradas con mayor frecuencia vy gque en casos condugeron a Ja
discontinuacion del tratamiento en estudios clineos controlados fucron' nauscas. vomitos,
diarrea. dispepsia. insomnio. calambres 3y dolores  musculares. astenia. fatiza. anorexia.
mcontinencia  urinaria. rash v prunto. nfecctones  reslrio comun.  alucinaciones y
conportamiIcnto agresivo.

Incidencias menos frecuentes  suchios anormales. constipacion; marcos. miceion frecuente.
cefalea. depresion mental. somnolencia. desmavos. perdida de peso. sangramiento o
hematomas no habituales, dolor rigidez o inflamacion de las articulaciones

Incidencia rara Atasis. ataxia. fibrilacion artenial. hinchazon. vision borrosa. cataratas. dolor
epigastrico o del pecho, diatoresis. disnea. irritacion ocular. meontinencia feeal. sangramiento
gastrointestinal. destellos de calor. hipertension o hipotension. aumento de la libido. cumbios
mentales o conductuales (incluyendo llantos anormales. agresion. decepeion, irntabilidad.
nerviosismo o ingquietud) nocturna, parestesia. temblor, urticaria, vaso difatacion, oria oscura
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o sunguinolente. ficbre. escalotrios
Sistema cardiovascular Mas frecuentes hipertension o hipotension vasodilatacion. fibrilacion
auricular, sotocos.
10.-  Informacién Toxicoldgica:
Sobredosiy
Sintomas Corresponden a los dernvados  del electo de la acumulacion de  acetiicolina.
Bradicardia.  hipotension.  depresion resprratoria. debilidad  muscular. Nauseas.  diarrea,
sudoracton v salivacion
I:l tratamiento conssste en la eliminacion del farmaco st ha sido ingerido recientemente
Auntidoto Atropina sultato por via inyectable
11.-  Bibliografia:
- COMPANY CORL SAFETY INFORMATION No 374/04,08/15
Donepesil -TEVA
- AHES Drug Information 2012
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