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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cinetol
lactato de biperideno

APRESENTACOES
Embalagens contendo 50 ou 25 ampolas de 1 mL de solugdo injetavel de lactato de biperideno 5 mg/mL

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucgdo injetavel contém:

lactato de DIPErideno .......cccvvvveeeicise e 5mg
VEICUIO ESEIIT OSP vovveveerecieicee e 1mL

Excipientes: lactato de sédio, &cido latico, hidréxido de sédio e agua para injetaveis
11- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CINETOL® (lactato de biperideno) é destinado ao tratamento da sindrome parkinsoniana (Distdrbio do movimento que
se apresenta com 4 componentes basicos: acinesia (perda completa ou parcial dos movimentos musculares), rigidez,
tremor e instabilidade postural) especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; discinesias precoces (defeito
nos movimentos musculares voluntarios), acatisia (intranquilidade, necessidade urgente de movimentar-se e queixa de
tremor) e sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos (medicamento que modifica 0 comportamento psicético)
e outros farmacos similares.

Traumatismos cranio-encefélicos, neuralgia do trigémeo, intoxica¢do por nicotina em fumantes, espamos bronquios. A
forma de uso parenteral é também usada nos casos de intoxicacdo por pesticidas organofosforados e na intoxicacdo
nicotinica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lactato de biperideno é um agente antidiscinético que possui atividade nicotinolitica, antiespasmddica, anticolinérgica e
midriatica, bem como efeitos antissecretdrios. CINETOL® (lactato de biperideno) bloqueia principalmente a transmissao
dos impulsos colinérgicos centrais pela reversdo da ligacdo aos receptores de acetilcolina, modificando o estado
parkinsoniano do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade ao biperideno ou a
qualquer um dos excipientes da férmula.

CINETOL® (lactato de biperideno) é contraindicado para uso por pacientes portadores de glaucoma agudo (ndo tratado),
obstrugcdo mecénica do aparelho digestivo, ou pacientes com um subtipo de alteracdo do intestino grosso chamado
megacolon. Estd também contraindicado de forma relativa em pacientes portadores de adenoma de préstata e em
enfermidades que possam induzir a taquicardia grave.

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Alguns casos de confusdo mental, euforia, agitacdo e distlrbios do comportamento tém aparecido em alguns pacientes
sensiveis. Cuidado especial deve ser tomado em pacientes portadores de glaucoma de angulo estreito.

Raramente, em especial nos pacientes portadores de adenoma de prostata, o biperideno é capaz de acarretar dificuldades
de miccéo, o que pode ser melhorado com a reducdo da dose. Mais raramente, ainda pode haver retengao urindria.
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Em doencas que possam levar a taquicardia severa, o lactato de biperideno devera ser administrado com cautela, e em
pacientes susceptiveis a cdibras, deve ser dosado cuidadosamente.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da sensibilidade individual o uso de biperideno pode
afetar as reacGes do paciente no transito. Nestes casos, recomenda-se evitar dirigir.

Uso na gravidez: ndo se sabe se o lactato de biperideno pode causar danos fetais quando administrado a mulheres
gravidas ou se pode afetar a capacidade de reproducdo. Recomenda-se cautela especial durante a gravidez, principalmente
no primeiro trimestre.

Uso na lactacdo: os preparados anticolinérgicos podem suprimir a lactagdo. O biperideno é eliminado no leite materno
atingindo uma concentracdo similar ao do plasma. N&o se conhece a natureza e o grau de metabolizacdo no recém
nascido, por conseguinte, recomenda-se a descontinuacéo da amamentacao durante o tratamento com biperideno.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea de biperideno com outras drogas de efeito anticolinérgico, como psicofarmacos,
antihistaminicos e espasmoliticos pode potencializar os transtornos em nivel de SNC (Sistema Nervoso Central) e
periférico.

A administragdo concomitante de quinidina pode aumentar o efeito anticolinérgico (especialmente a condugdo AV). A
levodopa pode potencializar as discinesias, quando administrada juntamente com biperideno. A discinesia tardia induzida
pelos neurolépticos pode aumentar ocasionalmente apds a administracdo de biperideno. Nao obstante, os sintomas
parkinsonianos sdo tdo graves em alguns pacientes com discinesias tardia que obrigam a manter o tratamento
anticolinérgico. CINETOL® (lactato de biperideno) aumenta o efeito do alcool e antagoniza no trato gastrointestinal a
acdo da metoclopramida e dos compostos analogos.

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

Cuidados de conservacao

CINETOL® (lactato de biperideno) deve ser guardado dentro da embalagem original e conservado em temperatura
ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. O produto n&o deve ser congelado.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.
APOS ABERTO, ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO IMEDIATAMENTE.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
CINETOL® (lactato de biperideno) 5 mg/mL solugdo injetavel apresenta-se como solucdo limpida, incolor e
essencialmente livre de particulas visiveis.

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 criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas sindromes parkinsonianas
Adultos
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Nos casos graves e fase aguda a dose média recomendada € de 10 a 20 mg por via intramuscular ou intravenosa lenta, que
deve ser distribuida ao longo do dia de modo uniforme.

Nos transtornos extrapiramidais medicamentosos

Adultos

Para evolugdo rapida dos sintomas administra-se uma dose por via intramuscular ou intravenosa lenta de 2,5 a 5 mg. Em
caso de necessidade pode-se repetir a mesma dose apds 30 minutos. A dose maxima é de 10 a 20 mg.

Criancas
Em criangas menores de 1 ano ndo se pode injetar mais de 1 mg. Em criancas até 6 anos, injetar no maximo 2 mg; e em
criancas até 10 anos injetar no maximo 3 mg. Em caso de necessidade a dose pode ser repetida ap6s 30 minutos.

VIA INTRAMUSCULAR
Para reacdes extra-piramidais em criancas, 0,04 mg/kg/dose, via IM, pode ser utilizada. A dose pode ser repetida a cada
30 minutos se necessario até o maximo de 4 doses ao dia. Fonte: Micromedex

VIA INTRAVENOSA
A reversdo rapida da postura distdnica medicamento-induzida em criancas pode ser alcangada pela inje¢do intravenosa
lenta de 1 a 2 mg de biperideno. Fonte: Micromedex

Nas intoxicacoes
Nos casos de intoxicacdo aguda por nicotina, recomenda-se, al.m das medidas habituais, a administracdo de 5 a 10 mg por
via intramuscular e em casos graves, 5 mg por via intravenosa lenta entre 1 e entre 6 e 10 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento € administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar e/ou clinicas
especializadas, ndo devera ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As frequéncias das reacGes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengéo:
Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Sistema Evento Adverso Detalhes

Comum
Gastrointestinal Obstipacio
Xerostomia
Neurologico Sonoléncia
Oftalmico Visdo borrada
Renal Retencdo urinéria
Sério/Grave
Neurolégico Reacdes adversas anticolinérgicas - Efeito de
classe

Confusao

Psiquiatrico Comportamento anormal

Alucinacdes - Ilusdes
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A forma parenteral pode provocar, em certas ocasides, diminuicao da pressao arterial.
O padrao dos efeitos adversos observados com drogas antimuscarinicas, pode na maioria das vezes estar relacionado a
suas agBes farmacoldgicas.

Os efeitos periféricos sdo consequéncia do efeito inibidor dos receptores muscarinicos.

ReacOes anticolinérgicas, apesar de mais comuns quando da sobredose, podem ocasionar sintomas de intoxicacao
atropinica, mesmo em doses terapéuticas, tais como:

« Sistema nervoso central: Alguns sdo caracteristicos de drogas anticolinérgicas de agdo central: desorientagéo, confusdo,
perda de memoria, alucinacgdes, psicoses, agitacdo, nervosismo, delirios, paranoia, euforia, excitacdo, tonturas, vertigens,
depressdo, sonoléncia, fraqueza, tontura, parestesia, sensacéo de peso nos membros.

» Sistema cardiovascular: taquicardia, palpita¢des, hipotenséo, hipotensdo ortostatica
» Dermatoldgica: erupgdes cutaneas, urticaria, outras dermatoses
« Sistema ocular: visdo turva, midriase, diplopia, aumento da tenséo intra-ocular, glaucoma de angulo fechado

« Sistema gastrintestinal: boca seca, constipacdo, dilatacdo do célon, ileo paralitico, parotidite supurativa aguda, nauseas,
vémitos, dor epigastrica

« Sistema utinario: Retenc¢do urinaria, hesitacdo urinaria, disuria, dificuldade em atingir ou manter uma erec&o;

* Qutros: Rubor, diminuicdo da sudorese, temperatura elevada, fraqueza muscular, cdibras musculares;
Pode ocorrer hipersensibilidade & antimuscarinicos, que apesar de incomum, pode manifestar-se como rash ou
conjuntivite.

Em pacientes idosos, pacientes com tolerdncia limitada, pacientes portadores de esclerose cerebral, podem aparecer
fendmenos de superdosagem mesmo com a administracdo de doses terapéuticas.

Tais fendmenos se referem a inquietacdo, agitacdo psicomotora, confusdo mental e estados psicoticos. O mesmo pode
ocorrer quando se administra biperideno associado com neurolépticos e antidepressivos.

Ocasionalmente, em especial, em pacientes com adenoma prostatico, podem ocorrer transtornos da micgdo (deve- se
reduzir a dose), ou mesmo, retencdo urindria (antidoto: carbacol).

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem com CINETOL (lactato de biperideno) produz sintomas topicos de uma intoxicacdo atropinica. O
diagndstico correto depende do reconhecimento dos sinais periféricos de bloqueio parassimpético. Sinais
neuropsiquiatricos como delirio, desorientacdo, ansiedade, alucinacdo, ilusdo, confusdo, incoeréncia, agitacdo, paranoia,
agressividade e desmaio podem estar presentes. Uma pequena dose de diazepam ou um barbitirico de acdo rapida pode
ser administrado em caso de excitacdo do SNC.

Os fenotiazinicos sao contraindicados devido a intensificacdo da toxicidade pela acdo antimuscarinica, podendo levar
ao coma. Podem ser necessarios respiracéo artificial ou agentes vasopressores. A hiperpirexia deve ser revertida repondo-
se 0 volume liquido e mantendo-se o equilibrio acido-basico.

Pode ser util a cateterizag8o urindria.

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 orientacoes.
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