Nome Comercial: ARTANE -
WYETH

Bula Completa

APRESENTACOES

30 comprimidos de 2 mg
30 comprimidos de 5 mg

COMPOSICAO

Cada comprimido contém cloridrato de triexifenidila 2 mg ou 5 mg.
USO ADULTO

INFORMACOES TECNICAS

ARTANE (cloridrato de triexifenidila) é o substituto piperidinico,
cloridrato de 3-(1-piperidil)-1-fenil-ciclohexil-1-propanol, que exerce
um efeito inibidor direto sobre o sistema nervoso parassimpatico.
Também tem efeito relaxante sobre a musculatura lisa; exercido
diretamente sobre o proprio tecido muscular e, indiretamente,
através de um efeito inibidor sobre o sistema nervoso
parassimpatico. Suas propriedades terapéuticas séo similares as da
atropina, embora os efeitos colaterais indesejaveis sejam menos
frequentes e menos graves do que com esta.

INDICACOES

E indicado como coadjuvante no tratamento de todas as formas de
parkinsonismo (poés-encefalitico, arteriosclerético e idiopatico). E
frequentemente (til como terapia adjuvante ao se tratar estas
formas de parkinsonismo com levodopa. Além disso, é indicado
para controle de distlrbios extra-piramidais, causados por
medicamentos que agem sobre o Sistema Nervoso Central como as

benzodiazepinas, fenotiazinas, tioxantenos e butirofenonas.
CONTRA-INDICACOES

Pacientes com glaucoma de &ngulo agudo. Hipersensibilidade
conhecida a qualquer componente.

PRECAUCOES

Os pacientes a serem tratados com ARTANE (cloridrato de
triexifenidila) devem realizar uma avaliagdo gonioscopica e
monitorizagdo cuidadosa da pressao intra-ocular em intervalos
periddicos regulares. Pacientes com disturbios cardiacos, hepéticos
ou renais, ou com hipertensédo, devem ser mantidos sob
observagao rigorosa.

J& que o uso de cloridrato de triexifenidila pode continuar
indefinidamente em alguns casos e como tem propriedades
similares as da atropina, os pacientes devem ser submetidos a
observacéo a longo prazo constante e cuidadosa para evitar
reacOes alérgicas e outras reacdes indesejaveis. Visto que o
cloridrato de triexifenidila possui atividade parassimpatolitica, ele
deve ser usado com cuidado em pacientes com glaucoma, doenca
obstrutiva do trato gastrintestinal ou genito-urinario e em idosos
com provavel hipertrofia prostatica. Os pacientes geriatricos,
particularmente aqueles com mais de 60 anos de idade,



frequentemente desenvolvem sensibilidade as ag¢des de
medicamentos deste tipo e, portanto, necessitam de adequacao
cuidadosa da dosagem. Glaucoma incipiente pode ser precipitado
por medicamentos parassimpaticos como o cloridrato de
triexifenidila.

Pode surgir discinesia tardia em alguns pacientes recebendo
terapia a longo prazo com medicamentos anti-psicoticos, ou apds a
terapia com estes medicamentos ter sido interrompida. Os agentes
anti-parkinsonianos ndo aliviam os sintomas de discinesia tardia e,
em alguns casos, podem agrava-los. ARTANE (cloridrato de
triexifenidila) nao é recomendado para pacientes com discinesia
tardia.

N&o h& estudos controlados sobre 0 uso de ARTANE (cloridrato de
triexifenidila) durante a gravidez e a lactagéo; portanto, seu uso
nestas circunstancias s6é deve ser considerado se o beneficio
esperado superar 0s riscos potenciais.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
USO SIMULTANEO COM LEVOPOPA

Quando ARTANE (cloridrato de triexifenidila) é usado
simultaneamente com levodopa, a dose usual de cada um pode
necessitar ser reduzida. O ajuste cuidadoso é necessario,
dependendo dos efeitos colaterais e do grau de controle dos
sintomas. A dosagem de ARTANE (cloridrato de triexifenidila) de 3
a 6 mg ao dia em doses divididas, geralmente é adequado.

uso SIMULTANEO COM OUTROS INIBIDORES
PARASSIMPATICOS

ARTANE (cloridrato de triexifenidila) pode substituir totalmente ou
em parte outros inibidores parassimpaticos. A técnica usual € a
substituicao parcial inicialmente, com redugao progressiva do outro
medicamento, a medida em que a dose de cloridrato de triexifenidila
aumenta.

REAGCOES ADVERSAS

Cerca de 30 a 50% dos pacientes terdo efeitos colaterais leves
como boca seca, visao turva, tontura, nausea leve ou nervosismo.
Estas sensagbes, porém, sdo muito menos problematicas com
ARTANE (cloridrato de triexifenidila) do que com alcal6ides de
beladona e geralmente causam menos mal-estar do que o
parkinsonismo n&o controlado. Estas reagcbes tendem a se tornar
menos acentuadas e até mesmo a desaparecer, a medida que o
tratamento continua. Mesmo antes destas reacdes terem
desaparecido espontaneamente, elas podem ser frequentemente
controladas através do ajuste cuidadoso da dosagem, quantidade
de medicamento ou intervalo entre as doses.

Casos isolados de parotidite supurativa secundaria a secura
excessiva da boca, erupgdes cutaneas, dilatagao do célon, ileo
paralitico e certas manifestagbes psiquiatricas como delirios e
alucinacoes, além de um caso duvidoso de paranoia, que podem
ocorrer com medicamentos semelhantes a atropina, raramente
foram observados com ARTANE (cloridrato de triexifenidila).

Os pacientes com arteriosclerose, ou com uma histéria de
idiossincrasia a outros medicamentos podem ter reagbes de
confusdo mental, agitacao, distdrbio de comportamento, ou ndusea
e vomito. Deve-se tentar desenvolver tolerancia nestes pacientes,
através da administracao inicial de uma pequena dose, com



aumento gradual da dosagem, até que se atinja um nivel eficaz. Se
ocorrer alguma reagéo grave, o uso do medicamento deve ser
interrompido por alguns dias e reintroduzido numa dosagem menor.
Os disturbios psiquiatricos podem resultar do uso indiscriminado
(levando a um excesso de dosagem) para manter euforia continua.

Os efeitos colaterais potenciais associados ao uso de qualquer
medicamento semelhante a atropina incluem constipacao,
sonoléncia, retencéo ou hesitagado urinaria, taquicardia, dilatagédo da
pupila, pressao intra-ocular aumentada, fraqueza, vomito e cefaléia.

Reportou-se a ocorréncia de glaucoma de angulo estreito devido a
tratamento a longo prazo com ARTANE (cloridrato de triexifenidila).

POSOLOGIA

A posologia deve ser individualizada. A dosagem inicial deve ser
baixa e entdo aumentada gradualmente, especialmente em
pacientes com mais de 60 anos de idade. A ingestdo de ARTANE
(cloridrato de triexifenidila) antes ou ap6és as refeicbes deve ser
determinada de acordo com a reacdo do paciente. Pacientes pds-
encefaliticos, que geralmente tendem a salivagcao excessiva,
podem, preferir a ingestao apds as refeicbes e podem ainda
necessitar de pequenas doses de atropina, o que, em tais
circunstancias, pode ser uma adi¢édo eficaz. Se ARTANE (cloridrato
de triexifenidila) tender a ressecar a boca em excesso, pode ser
melhor toma-lo antes das refei¢cdes, a ndo ser que cause ndusea.
Se for tomado apds as refei¢des, a sede pode ser controlada por
doces de menta, gomas de mascar, ou agua.

PARKINSONISMO IDIOPATICO

Como terapia inicial para parkinsonismo, 1 mg de ARTANE
(cloridrato de triexifenidila) pode ser administrado no primeiro dia. A
dose pode ser entdo aumentada em 2 mg, em intervalos de trés a
cinco dias, até que um total de 6 a 10 mg seja dado diariamente. A
dose diaria total dependera do que se considerar um nivel ideal.
Muitos pacientes obtém beneficio méaximo do total diario de 6 a 10
mg, mas alguns pacientes, principalmente aqueles do grupo pds-
encefalitico, podem requerer uma dose diaria total de 12 a 15 mg.

A ingestao diaria total de comprimidos de ARTANE (cloridrato de
triexifenidila) &€ melhor tolerada se dividida em 3 doses e tomada as
refeicbes. Doses altas (10 mg ao dia) podem ser divididas em 4
partes, com 3 doses administradas as refeicdes e a quarta na hora
de dormir.

PARKINSONISMO INDUZIDO POR MEDICAMENTO

A quantidade e a frequéncia da dosagem de ARTANE (cloridrato de
triexifenidila) necessario para controlar reagbes extra-piramidais aos
tranquilizantes comumente usados, notavelmente as fenotiazinas,
tioxantenos e butirofenonas, devem ser determinadas
empiricamente. A dosagem diaria total geralmente varia entre 5 e
15 mg, embora, em alguns casos, estas reac¢des tinham sido
controladas satisfatoriamente com uma dose de até 1 mg. Se as
manifestagdes extra-piramidais nao forem controladas em algumas
horas, as doses seguintes podem ser progressivamente
aumentadas, até que se obtenha um controle satisfatério. Este
controle pode ser mais rapidamente obtido através da reducao
temporaria da dosagem de tranquilizante ao se introduzir a terapia
com ARTANE (cloridrato de triexifenidila) e, entdo, ajustando-se a
dosagem dos dois medicamentos, até que o efeito desejado seja
obtido sem o inicio de reagdes extra-piramidais. As vezes, é
possivel manter o paciente com uma dosagem reduzida de



ARTANE (cloridrato de triexifenidila) apds as reagdes terem
permanecido sob controle por varios dias. Reportou-se casos em
que estas reagdes permaneceram em remissao por longos
periodos, apos a terapia com ARTANE (cloridrato de triexifenidila)
ter sido interrompida.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Nenhum antidoto especifico tem sido identificado. O tratamento
consiste em terapia sintomatica e de suporte. O paciente deve ser
hospitalizado e monitorado rigorosamente, incluindo ECG continuo.
Se o paciente estiver consciente e nao estiver sofrendo convulsées
o estdmago deverd ser esvaziado imediatamente pela indugao de
vémito ou pela lavagem gastrica. Sao essenciais a reposicao de
liquidos e a reducao de hiperpirexia. Lavagem salina intestinal pode
também ser administrada. Pode ser conveniente o uso de
antagonistas anticolinérgicos.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Mantenha a embalagem fechada, em local fresco e protegido da
luz. Nao use este ou qualquer outro medicamento apos a data de
validade impressa na embalagem.

Como ocorre com todos os medicamentos usados na doenga de
Parkinson, os efeitos podem demorar a aparecer € a dose sera
ajustada pelo médico de acordo com as necessidades individuais
do paciente. Nao altere a posologia recomendada sem avisar o
médico.

Podem ocorrer efeitos colaterais com o uso de ARTANE (cloridrato
de triexifenidila). Os mais comuns sdo boca seca, alteracdes
visuais, tontura e nausea. Se ocorrerem sensacoes ou sintomas
inesperados, informe seu médico.

ARTANE (cloridrato de triexifenidila) pode interagir com outras
drogas e o alcool. Informe seu médico se for necessario o uso
concomitante de outros medicamentos.

ARTANE (cloridrato de triexifenidila) deve ser usado com cuidado e
sob rigida supervisdo médica em pacientes com as seguintes
condigdes: disturbios cardiacos, hepéticos ou renais, hipertensao
arterial, glaucoma, hipertrofia prostatica e aqueles com disturbios
psiquiatricos prévios.

O médico deve ser informado se a paciente estiver gravida ou
planejar engravidar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

NAO USE ESTE OU OUTROS MEDICAMENTOS SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA.
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